UNIVERSIDADE FEDERAL DA BAHIA
INSTITUTO DE CIENCIAS DA SAUDE
COMITE DE ETICA EM PESQUISA EM SERES HUMANOS

Regimento Interno

Artigo 1° - O Comité de Etica em Pesquisa do Instituto de Ciéncias da Salde da
Universidade Federal da Bahia, doravante designado neste Regimento como CEP- ICS,
inicialmente chancelado pela Portaria n® 12 e pelo Oficio ICS n° 185/2013 do Diretor do
Instituto de Ciéncias da Saude, e, ora alterado pela Portaria n® 06/2017 editada pela
referida Autoridade, tem por finalidade fazer cumprir as determinacdes da Resolucdo n®
466/12, do Conselho Nacional de Saude, quantoaos aspectos éticos das pesquisas que

envolvem seres humanos.

Artigo 2° - O CEP-ICS é uma instancia colegiada, de natureza consultiva, deliberativa,
normativa, educativa e independente, que se reporta & Comissio Nacional de Etica em
Pesquisas, CONEP/MS.

Artigo 3° - O CEP-ICS sera composto por, no minimo, 07 (sete) membros titulares e 03
(trés) suplentes designados por Portarias pela Dire¢do do Instituto de Ciéncias da Salde,
respeitadas as recomendacdes contidas na Resolu¢do n® 466/12, do CNS.

8§ 1° - Os membros do CEP-ICS deverdo manter autonomia e independéncia na tomada
de decisdes, durante o exercicio das suas funcbes, mantendo sob carater sigiloso e
confidencial todas as informacdes a que tem acesso, advindas dos projetos de pesquisa
submetidos a apreciacdo do mesmo.

82° Os membros titulares do CEP-ICS que faltarem a 03 (trés) reunides ordinérias
consecutivas justificadas ou 02 (duas) reunides ordinarias consecutivas nao justificadas
ou 04 (quatro) intercaladas no periodo de um 1 (ano) civil, com ou sem justificativas,
serdo substituidos automaticamente pelo Colegiado.

§3° O CEP-ICS podera contar com consultores “ad hoc”, pessoas pertencentes ou
ndo a Instituicdo, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos aos projetos de
pesquisas submetidos ao mesmo.

84° A formacao de quérum para iniciar as reunides e realizar as deliberacdes sera de mais
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de 50% dos membros (minimo 50%+1), ou seja, 04 (quatro) membros. O quérum
poderd ser alcangado por membros titulares ou suplentes.

§5° E vedado, tanto aos membros titulares quanto aos suplentes, exercer atividades nas
quais interesses privados possam comprometer o interesse publico e sua imparcialidade
no exercicio de suas atividades no sistema CEP/CONEP.

86° Os membros dos CEP-ICS n&o podem ser remunerados no desempenho de sua
tarefa, podendo receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem
e alimentacdo, sendo imprescindivel que sejam dispensados, nos horarios de seu
trabalno no CEP de outras obrigacfes na instituicdo, dado o carater de relevancia
publica da funcéo.

Artigo 4° - A duragdo do mandato dos membros do CEP-ICS, inclusive coordenador e
vice-coordenador, serd de 03 (trés) anos, sendo permitida uma reconducao.

81° A renovacgdo dos membros sera realizada através de selecdo por edital ou a convite
do Coordenador aos possiveis candidatos indicados pelos membros do CEP-ICS em

reunido ordinaria.

Paragrafo Unico — Sempre que ocorrer a vacancia ou afastamento de um dos membros
cabera a este CEP comunicar a Conep as situacdes e encaminhar as substituicdes

efetuadas, justificando-as, conforme a Norma Operacional n° 001/13.

Artigo 5° — O Instituto de Ciéncias da Saude disponibilizara a estrutura administrativa e
de apoio necesséria ao adequado funcionamento do CEP/ICS.

81° - O CEP ICS funcionard de segunda a sexta-feira, no turno matutino e no turno
vespertino (das 07:30 as 17:30 horas), com possibilidade de alteracdo dos horarios por

medida administrativa.

Artigo 6° - Ao Coordenador compete:

1. Convocar e presidir as reunides ordinarias e extraordinarias;

2. Coordenar os trabalhos ordinarios e extraordinarios da Comiss&o;

3. Designar relatores e distribuir protocolos de pesquisa, ou outros documentos
encaminhados ao CEP-ICS, sempre por despacho escrito e protocolado;

4. Indicar seu substituto, nos casos de impedimento do Vice-Coordenador;

5. Responsabilizar-se pela elaboragdo final de pareceres, auxiliado pelos outros
membros da CEP-ICS;

6. Elaborar relatdrio anual das atividades do CEP-ICS.



Artigo 7° - Ao Vice-Coordenador compete:

1. Substituir o Coordenador nos seus impedimentos;

2. Auxiliar o Coordenador no desempenho de suas fung¢des ou de outras a eleconfiadas
pelo Coordenador.

Artigo 8° - Compete ao Secretario:

a) Supervisionar e executar os servi¢os administrativos;

b) Redigir atas, notas, convites, convocacdes e outros expedientes;

c) Controlar o andamento de todos os documentos encaminhados ao CEP-ICS;

d) Receber, protocolar e manter arquivo atualizado o0s projetos de pesquisa
encaminhados, aprovados, rejeitados e pendentes;

e) Manter em arquivo documentos encaminhados e cOpia dos pareceres emitidos pelo

CEP-ICS, além das normas e demais documentos de interesse;

Artigo 9° - Cabe aos membros do CEP-ICS:

a) Comparecer as reunides ordinarias e as extraordinarias;

b) Eleger o Coordenador, o Vice-Coordenador e o Secretario;

c) Votar nas reunides do CEP-ICS;

d) Elaborar relatérios sobre projetos de pesquisa dentro do prazo estipulado;

e) Confirmar presenca e justificar auséncia as reunides;

f) Contribuir na proposicdo de foruns de debate e participar da elaboracdo do relatorio
final;

g) Indicar membros ad hoc a Coordenacao;

h) Apreciar o Relatério de Atividade e o Planejamento de atividades futuras;

i) Propor a Coordenacdo medidas que julgar necessarias para o0 bom

funcionamento dos trabalhos.

Artigo 10 - O CEP/ICS/UFBA reunir-se-4, ordinariamente, uma vez por més e,
extraordinariamente, por convocacdo de seu Coordenador ou em decorréncia do
requerimento de um terco de seus Membros.

81° Ocorrerdo um minimo de 10 reunides ordinarias anuais.

Artigo 11 - A reunido ordinéria sera fechada ao publico, realizada em sala reservada no
ICS e obedeceré a seguinte ordem: abertura; leitura, discussdo e aprovacgdo da ata da
reunido anterior; informes; ordem do dia (apresentacdo e discussdo dos pareceres
referentes aos protocolos de pesquisa avaliados pelos membros do CEP); o que ocorrer;

e encerramento.



Artigo 12 — O controle de presenca dos membros do CEP-ICS as reunides ordinérias e
extraordindrias sera realizado através de assinatura de lista de presenca organizada pela

secretaria do comité.

Paragrafo Unico - As deliberagdes do CEP-ICS serdo aprovadas por maioria simples

dos seus membros.

Artigo 13 - O presente Regimento, depois de aprovado, somente podera ser modificado
em reunido extraordinaria expressamente convocada com este fim, devendo cada

proposicdo de alteracdo ser aprovada por dois tercos dos presentes.

Paragrafo Unico - As reunides extraordinarias poderdo ser convocadas pelo

Coordenador ou por solicitacdo de, no minimo, um terco dos seus membros titulares.

Artigo 14 - O pesquisador principal apresentard os Relatorios Parciais e Finais dos
Projetos Aprovados, devendo manter em arquivo todos os documentos e dados
relacionados as pesquisas aprovadas que deverao estar a disposi¢cdo do CEP-ICS por um

periodo de 05 (cinco) anos apos o0 encerramento da pesquisa.

Artigo 15 - S&o atribuicdes do CEP-ICS e seus membros:

d Avaliar os Protocolos de Pesquisa, envolvendo seres humanos, cabendo-lhe a
responsabilidade primaria pelas decisfes sobre a ética da pesquisa a ser implementada,
de modo a garantir e resguardar a integridade e os direitos dos seusparticipantes.

b)Fica a critério da Coordenacdo o recebimento de Protocolos de Pesquisa nédo

originados do Instituto de Ciéncias da Saude.

¢ Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucdo de sua tarefa e

arquivamento do protocolo completo, que ficara a disposicao das autoridades sanitarias.

d) Acatar dos participantes de pesquisa ou de qualquer outra parte, denlncias de abusos

ou notificacdo sobre fatos reprovaveis que possam alterar o curso normaldo estudo,

decidindo pela continuidade, modificacdo ou suspensdo da pesquisa, devendo, se
necessario, adequar o termo de consentimento livre e esclarecido, apds apreciacdo da
guestdo suscitada em reunido do CEP-ICS.

e) Requerer instauracdo de sindicancia a direcdo da instituicdo proponente, em caso de

dendncias de irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em havendo

comprovagdo, comunicar a Comissdo Nacional de FEtica em Pesquisa

(CONEP/CNS/MS) e, no que couber, a outras instancias.

d) Manter comunicagéo regular com a CONEP/MS.



e) Promover a capacitacdo dos membros e a educacdo continuada em ética em pesquisa

envolvendo seres humanos.
f) Utilizar a correta designacdo do participante de pesquisa.

g) Garantir a seguridade aos direitos e deveres dos participantes da pesquisa e da

comunidade cientifica.

Paragrafo unico. O CEP-ICS podera apreciar recursos sobre os protocolos de pesquisas
ndo aprovados, se solicitado pelos interessados, reavaliando as deliberagdes anteriores,
desde que algum fato novo for apresentado para fundamentar a necessidade de uma

reanalise num prazo nao superior a 30 dias.

Artigo 16 - O Comité somente apreciara projetos de pesquisa cuja coleta de dados ndo

tenha sido iniciada.

Artigo 17 - O Comité dever emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo de 30
(trinta) dias a partir da data da aceitagdo na integralidade dos documentos do protocolo,
cuja checagem documental devera ser realizada em até 10 dias apds a submissdo. A
revisdo de cada protocolo culminara com seu enquadramento em uma das seguintes
categorias:

I. Aprovado: quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para execucao.

Il. Com pendéncia: quando a decisdo é pela necessidade de correcdo, hipotese em que
serdo solicitadas alteracfes ou complementacbes do protocolo de pesquisa. Por mais
simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”, enquanto esta
ndo estiver completamente atendida.

I11. Ndo Aprovado: quando a decisdo considera que os 6bices éticos do protocolo sdo de
tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacdo em “pendéncia”.

IV. Arquivado: quando o pesquisador descumprir 0 prazo 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 avaliacéo

ética. Neste caso, o protocolo é considerado encerrado.

Artigo 18 - Se o parecer for de pendéncia, o pesquisador tera o prazo de trinta (30) dias,
contados a partir de sua emissdo na Plataforma Brasil, para atendé-la. Decorrido este

prazo, o CEP teréa trinta (30) dias para emitir o parecer final, aprovando ou reprovando o



protocolo.

Artigo 19 - As pendéncias meramente documentais serdo previamente apreciadas pelo
corpo técnico-administrativo e/ou pela coordenacdo do CEP, e comunicadas,

diretamente ao pesquisador.

Paragrafo Unico — Ao analisar e decidir sobre as pesquisas apreciadas, o CEP se torna

corresponsavel por garantir a protecdo dos participantes de pesquisa.

Artigo 20 — O CEP/ICS mantera o sigilo de todo conteldo tratado durante o
procedimento de andlise dos protocolos tramitados no Sistema CEP/CONEP ¢ de ordem
estritamente sigilosa; suas reunides serdo sempre fechadas ao publico. Os membros do
CEP e da CONEP e todos os funcionarios que terdo acesso aos documentos, inclusive
virtuais, e reunides, deverdo manter sigilo comprometendo- se, por declaracdo escrita,

sob pena de responsabilidade.

Artigo 21 — Na ocorréncia de paralisacdo das atividades do CEP em fungéo de greve ou
recesso institucional, nos termos da Carta Circular n® 244/16, da CONEP, serdo adotadas
as seguintes medidas:

1. Greve Institucional: comunicar a comunidade de pesquisadores e as instancias
institucionais correlatas (por exemplo: comissfes de p6s-graduacgdo, centro de pesquisa
clinica, outros) quanto a situacdo, informando se havera interrup¢do temporéaria da
tramitacdo dos protocolos, e se a tramitacdo permanecera paralisada (parcial ou
totalmente) pelo tempo que perdurar a greve; aos participantes de pesquisa e seus
representantes o tempo de duracdo estimado da greve e as formas de contato com a
Conep, de modo que permanecam assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e
apresentacdo de denuncia durante todo o periodo da greve; e em relacdo aos projetos de
carater académico, como TCC, mestrado e doutorado, a instituicdo deverd adequar
devidamente os prazos dos alunos, de acordo com a situacdo de cada um, caso haja
atraso na avaliacdo ética pelo CEP institucional; e informar a CONEP quais as
providéncias que serdo adotadas para regularizar a sua atuacdo quanto a tramitagdo de
protocolos para apreciagdo  ética, apds o periodo de paralisacéo.

2. Recesso Institucional: informar, com a devida antecedéncia e por meio de ampla
divulgacdo por via eletrbnica, a comunidade de pesquisadores o periodo exato de
duracdo do recesso; e aos participantes de pesquisa e seus representantes o periodo exato
de duracdo do recesso e as formas de contato com o CEP e a Conep, de modo que
permanecam assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentacdo de dendncia

durante todo o periodo do recesso.



Artigo 22 — Este CEP néo analisa pesquisas com animais.

Artigo 23 - Os casos omissos neste Regimento serdo decididos pelo Colegiado do CEP-
ICS.

Artigo 24- O presente Regimento entrard em vigor na data de sua aprovacéo.

Salvador, 02 de marc¢o de 2021.



