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RESOLUGAO N°06 /2017

Dispbe sobre o Regimento Interno do Comité de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos.

O Conselho Universitario (Consuni) da Universidade Federal do Sul da Bahia (UFSB), no uso de suas
atribuicbes

RESOLVE:

Art. 1° Aprovar o Regimento Interno do Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos, anexo a
esta Resolucéo.

Art. 2° Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacao.

Itabuna, 09 de agosto de 2017.

/\/MV’"W“‘-‘—V"&M

Naomar de Almeida Filho
Reitor Pr6-Tempore
Presidente do Conselho Universitario
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ANEXO DA RESOLUCAO N° 06/2017

REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA COM SERES
HUMANQOS - UNIVERSIDADE FEDERAL DO SUL DA BAHIA

CAPITULO |
DA NATUREZA, OBJETO E FINALIDADES

Art. 1° - O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade Federal do Sul da
Bahia (UFSB), daqui por diante denominado CEP/UFSB, € um 6rgdo colegiado
independente e de munus publico, multi e interdisciplinar, de natureza técnico-
cientifica e carater consultivo, deliberativo e educativo, criado pela Resolu¢do n°
18/2016, do Conselho Universitario da UFSB, nos termos das Resolucdes n° 466/2012
e 510/2016, do Conselho Nacional de Saude (CNS) e da Resolucdo n° 15/2015, do
Conselho Universitario da UFSB.

Paragrafo Unico - O CEP/UFSB é vinculado a Reitoria da UFSB, que Ihe assegurara
a estrutura administrativa necesséria ao pleno funcionamento de suas atividades no
Campus Paulo Freire.

Art. 2° - Ao CEP/UFSB compete avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres
humanos, emitindo parecer, devidamente justificado, sempre orientado, dentre outros,
pelos principios da impessoalidade, transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e
eficiéncia, visando defender os interesses dos participantes de pesquisa em sua
integridade e dignidade e contribuir para o desenvolvimento da pesquisa dentro de
padrdes éticos.

CAPITULO Il
DA COMPOSICAO DO ORGAO COLEGIADO

Art. 3° O Colegiado do CEP/UFSB sera formado por 13 (treze) membros natos e seus
respectivos suplentes:

I. Noves servidores/as docentes, representantes das Unidades Universitarias;

[ll. Um/a servidor/a técnico-administrativo/a;

IV. Um/a discente de pos-graduacéo;

V. Um/a discente de graduacéao;

VI. Um representante dos usuarios do SUS.

8 1° Os/As servidores/as docentes deverdo ter titulo de doutorado, experiéncia em
pesquisa com seres humanos e serdo eleitos pelas Congregacbes das Unidades
Universitarias para mandatos de trés anos, passiveis de renovacéo por igual periodo.

8§ 2° Os/As representantes dos servidores técnico-administrativos e discente serdo
eleitos pelos seus pares para mandatos de trés anos, passiveis de renovacéo por igual
periodo.
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8§ 3° O/A representante dos Usuarios do SUS sera indicado pelo Conselho Estadual
de Saude ou Conselho Municipal de Saude obedecendo rodizio entre os municipios
sede da UFSB.

§ 4° A composicao do CEP/UFSB garantiri a paridade de género e a representagcao
equilibrada das diferentes areas do conhecimento e campus de lotacao.

8§ 5° Sera dispensado e substituido o membro que, sem justificativa, deixar de
comparecer a trés reuniées consecutivas ou a cinco intercaladas no periodo de um
ano.

8 6° A primeira composi¢cdo do CEP/UFSB foi determinada pela Portaria da Reitoria
n° 499 de 26/09/2016, com func¢Bes especificas e mandato de cento e vinte dias,
passivel de renovacao por trés anos.

) CAPITULO lIl i
DAS ATRIBUICOES E COMPETENCIAS DO ORGAO COLEGIADO

Art. 4° E prerrogativa do CEP/UFSB desempenhar papel consultivo, deliberativo e
educativo em guestdes de ética em pesquisa com seres humanos na UFSB.

Art. 5° As competéncias do CEP/UFSB sao aquelas relacionadas nas Resolu¢des n°
466/2012 e 510/2016, do Conselho Nacional de Saude (CNS):

I. Analisar protocolos de pesquisa conforme a Resolugcdo n° 466/2012 e Norma
Operacional n° 001/2013 do CNS, cadastrados através da Plataforma Brasil, e emitir
parecer consubstanciado, apresentando de forma clara, objetiva e detalhada a
deciséo do colegiado, em prazo estipulado em norma operacional;

[I. Encaminhar, apds analise fundamentada, os protocolos de competéncia da
CONEP, observando de forma cuidadosa toda a documentacdo que deve
acompanhar esse encaminhamento, conforme norma operacional vigente, incluindo a
comprovacdo detalhada de custos e fontes de financiamento necessarios para a
pesquisa;

[ll. Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucao de sua tarefa
e arquivamento do protocolo completo;

IV. Acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatérios semestrais
dos pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento, de acordo com o risco
inerente a pesquisa,

V. Manter, em arquivos digitais, o projeto, o protocolo e os relatorios correspondentes,
por um periodo de cinco anos apds o encerramento do estudo;

VI. Receber denuncias de abusos ou notificacdo sobre fatos adversos que possam
alterar o curso normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificagdo ou
suspensao da pesquisa, devendo, se necessario, solicitar a adequacao do Termo de
Consentimento;

VII. Requerer a instauracao de apuracéo a direcao da instituicdo e/ou organizagéo, ou
ao 0Orgao publico competente, em caso de conhecimento ou de dendncias de
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irregularidades nas pesquisas envolvendo seres humanos e, havendo comprovacao,
ou se pertinente, comunicar o fato a CONEP e, no que couber, a outras instancias;
VIIl. Manter comunicagdo regular e permanente com a CONEP, por meio de sua
Secretaria Executiva,

IX. Desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da
ética na ciéncia;

X. Divulgar instrucdes normativas a fim de orientar os pesquisadores com respeito a
aspectos éticos da pesquisa.

Art. 6°. A analise do protocolo de pesquisa culminard com sua classificacdo em uma
das seguintes categorias, conforme a Norma Operacional n.001/2013 do CONEP:

1) Aprovado: quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para execucao.
2) Com pendéncia: quando a deciséo é pela necessidade de correcado, hipétese em
gue seréo solicitadas alteragdes ou complementa¢des do protocolo de pesquisa. Por
mais simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”,
enquanto esta nao estiver completamente atendida.

3) Nado Aprovado: quando a decisdo considera que os 6bices éticos do protocolo sdo
de tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacdo em “pendéncia’.

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

5) Suspenso: quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser interrompida
por motivo de seguranca, especialmente referente ao participante da pesquisa.

6) Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitacdo do pesquisador
responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliagéo
ética. Neste caso, o protocolo € considerado encerrado.

) CAPITULO IV
DAS ATRIBUICOES E COMPETENCIAS DOS SEUS MEMBROS

Art. 7° Ao Coordenador compete:
| - Dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do CEP; estabelecendo agenda
anual das reunides ordinarias;
Il - Instalar e coordenar suas reunides;
lIl - Suscitar o pronunciamento dos membros do CEP quanto as questfes relativas
aos projetos de pesquisa;
IV - Tomar parte nas discussdes e votacdes e, quando for o caso, exercer direito do
voto de desempate;
V - Indicar membros para realizacdo de estudos, levantamentos e emissdo de
pareceres necessarios a consecucao da finalidade do Comité;
VI - Designar, conforme critérios estabelecidos e aprovados pelo plenario, relatores
para os projetos protocolados;
VIl - Prestar assessoria técnica aos relatores e aos pesquisadores do CEP em
conformidade com as determinacées da CONEP;
VIl - Capacitar os/as novos/as relatores/as a respeito do funcionamento dos trabalhos
no CEP;
IX - Encaminhar plano de trabalho anual e relatérios semestrais e consolidado anual
a CONEP;
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X - Assinar os pareceres finais sobre os projetos de pesquisa, denuncias ou outras
matérias pertinentes ao CEP, segundo as delibera¢gbes tomadas em reuniao;

XI - Organizar Cursos de Capacitacdo e Atualizacdo em Etica em Pesquisa para novos
relatores e outros CEPs e docentes interessados;

XIl - Representar o Comité em suas relacdes internas e externas.

Art. 8° Ao Coordenador Adjunto compete:

| - Substituir o Coordenador nas suas faltas ou impedimentos;

Il - Prestar assessoria ao Coordenador em matéria de competéncia do 6rgao;

[l - Substituir o Coordenador na assessoria técnica aos relatores e aos pesquisadores
do CEP em conformidade com as determinacdes da CONEP;

IV — Auxiliar na capacitacdo dos/as novos/as relatores/as a respeito do funcionamento
dos trabalhos no CEP;

V — Organizar, juntamente com o Coordenador, o Curso de Atualizagdo em Etica em
Pesquisa para os Relatores do CEP/UFSB, outros CEPs e docentes interessados.

Art. 9° Ao Secretario compete:
| — Coordenar a Secretaria Executiva do CEP/UFSB, conforme as atividades do
Comité;
Il — Assistir as reunides, auxiliando o Coordenador do CEP na emissao dos pareceres
apresentados pelos relatores durante as reunides;
[Il - Encaminhar e providenciar o cumprimento das deliberacées do CEP;
IV — Receber as correspondéncias, projetos, denuncias ou outras matérias, dando os
devidos encaminhamentos;
V - Coordenar as atividades da Secretaria Executiva na organizacdo de banco de
dados com registro de deliberacdes, protocolo e outros;

— Supervisionar a elaboracéo dos relatérios semestral e consolidado anual a serem
encaminhado a CONEP.
VII - Assistir as reunides e registrar em ata 0s eventos que envolvam a atuacéo do
Comité;
VIII - Organizar a pauta, material de expediente e ata das reunides;
IX - Preparar, assinar, distribuir aos membros e manter em arquivo a memoaria das
reunides;
X - Manter controle de prazos legais e regimentais referentes aos processos em
andlise;
XI - Preparar, com a coordenacéo, a redacao e expedi¢cdo das correspondéncias;
XIl - Manter arquivo atualizado com os protocolos encaminhados, aprovados,
rejeitados e em pendéncia.

Art. 10° A todos os membros do CEP compete:

| - Estudar e relatar nos prazos estabelecidos, as matérias que Ihes forem atribuidas,
elaborando parecer e refletir sobre valores éticos e contra éticos, cabendo a decisao
final ao colegiado;

Il - Comparecer as reunibes, relatando projetos de pesquisa, proferindo voto e
manifestando-se a respeito das materias em discussao;

lIl - Requerer votacdo de matérias em regime de urgéncia;

IV - Apresentar proposi¢cdes sobre as questdes pertinentes ao CEP;

V - Desempenhar atribuicées que Ihes forem conferidas;
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VI - Manter o sigilo das informacdes referentes aos processos apreciados.
V - Cumprir e fazer cumprir todas as resolucdes e normas em vigor.

8§ 1° Os Membros do CEP/UFSB gozam de independéncia no exercicio de suas
funcdes.

§ 2° Os membros do CEP tém o dever de preservar a confidencialidade de todas as
informagdes a que tiverem acesso com a finalidade de elaborar pareceres e avaliar
0s projetos submetidos, podendo utiliza-las exclusivamente para esta finalidade.

§ 3° - O membro do Comité que estiver diretamente ou indiretamente envolvido no
protocolo de pesquisa sob andlise devera declarar-se impedido de emitir pareceres
ou participar do processo de tomada de deciséo, caracterizando o bloqueio ético.

CAPITULO V
DO FUNCIONAMENTO

Art. 11 O CEP/UFSB tera reunibes ordinarias mensais pré-determinadas por agenda
anual, disponibilizada e publicizada no sitio da UFSB a comunidade académica.

8 1° A convocacgéo de reunido ordinaria sera feita pelo seu Coordenador, por escrito,
com antecipacao de quarenta e oito horas, devendo nela constar a pauta de assuntos
a serem tratados, salvo se forem considerados reservados.

§ 2° Reunibes extraordinarias poderdo ser convocadas havendo razdes que as
justifiguem, pelo/a coordenador/a do CEP/UFSB ou por no minimo um terco de seus
membros, no mesmo prazo.

8§ 3° As reunifes do plenario serdo sempre fechadas ao publico pois o contetdo
tratado durante todo o procedimento de analise dos protocolos tramitados no Sistema
CEP/CONEP é de ordem estritamente sigilosa.

8 4° Os membros do CEP/UFSB e todos os funcionarios que terdo acesso aos
documentos, inclusive virtuais, e reunides deverdo comprometer-se ao sigilo, firmando
declaracéo escrita, sob pena de responsabilidade.

8 5° A agenda anual de reunibes ordinarias de que trata o caput desse artigo sera
definida na ultima reunido do ano anterior.

Art. 12 A reunido do CEP/UFSB se instalara e deliberara com a presenca da maioria
simples de seus membros e sera dirigida pelo seu Coordenador ou, na sua auséncia,
pelo Coordenador Adjunto.

§ 1° A presenga dos membros do CEP poderd ser concretizada com mediacéo
tecnoldgica, devidamente registrada em ata.

8§ 2° A verificagdo de quérum, presencial ou virtual, antecederd o inicio das reunides
e das deliberacbes, devendo ser realizada pelo Coordenador, ou por requerimento de
qualquer integrante do 6rgao.
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8 3° Constatada a auséncia do quérum minimo previsto no caput deste artigo para a
instalacdo da reunido, aguardar-se-a 0 seu estabelecimento por até trinta minutos,
contados a partir do horario previsto para o inicio da reunido.

8 4° Para fixagcdo do quérum minimo, excluem-se da contagem os membros e seus
suplentes afastados, licenciados ou em gozo de férias, observada a presenga minima
de 50% + 1 dos membros titulares.

§ 5° Para a aprovacao do Regimento Interno € obrigatério o quérum minimo de % dos
membros titulares.

Art. 13 Apoés a verificacdo de presenca dos membros e existéncia de quorum, a
reunido do 6rgdo colegiado compreendera uma parte de expediente destinada a
votacdo e assinatura da Ata da reunido anterior e a informes gerais, e outra relativa a
ordem do dia, incluindo leitura, discussao e votacado dos pareceres, organizacao da
pauta da préxima reunido e distribuicdo de projetos de pesquisa ou outras tarefas aos
relatores.

8§ 1° Devidamente justificado, o Coordenador podera suspender a parte de informes,
alterar a ordem dos trabalhos, dar preferéncia, atribuir urgéncia ou retirar item de
pauta.

§ 2° Por maioria absoluta, o plenario pode, apds a aprovacao de ata, propor a incluséo
de determinados assuntos, bem como retirar item de pauta.

8 3°. O protocolo a ser submetido a avaliacdo ética somente sera apreciado pelo
CEP/UFSB se for apresentada toda a documentagdo solicitada pelo sistema
CEP/CONEP, tal como descrita, a esse respeito, na norma operacional do CNS em
vigor, considerando a natureza e as especificidades de cada pesquisa.

Art. 14. A avaliacao a ser feita pelo CEP/UFSB incidira sobre os aspectos éticos dos
projetos, considerando os procedimentos metodoldgicos que impliguem em riscos aos
participantes da pesquisa.

Art. 15 Para a tomada de deciséo, serdo consideradas aprovadas as propostas que
obtiverem consenso ou, na sua impossibilidade, as que obtiverem maioria simples de
votos.

8 1° A votacdo sera aberta, adotando-se votacdo secreta apenas quando requerida
pela maioria dos presentes ou quando estabelecido no Estatuto, no Regimento Geral
ou neste Regimento Interno.

8§ 2° Nos casos de empate, o Coordenador tera direito ao voto de desempate, além do
gue ja havia proferido como membro.

§ 3° E vedado a membro de 6rgédo colegiado votar em assunto de seu interesse
pessoal.
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§ 4° Havendo risco de perecimento de direito, o dirigente podera proferir decisédo ad
referendum do colegiado, submetendo-a a plenéria na reunido seguinte, sob pena de
nulidade.

§ 5°. De cada reunido de colegiado seré lavrada ata assinada pelo Secretario, a qual,
na reunido subsequente sera lida e submetida a discussdo e, sendo aprovada,
subscrita pelo Coordenador e demais membros presentes.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 16 Os casos omissos, e as duvidas surgidas na aplicacéo do presente Regimento
Interno serao dirimidos pelo CEP/UFSB.

Art. 17 O presente Regimento Interno podera ser alterado, mediante aprovacéo de %
dos seus membros titulares.

Art. 18 O presente Regimento Interno entra em vigor na data de sua publicacéo.
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