Ministério da Educacgdo
Universidade Federal do RecOncavo da Bahia
Conselho Universitario

RESOLUGAO N° 001/2010

Dispde sobre o Regimento Interno do Comité de
Etica em Pesquisa da Universidade Federal do
Reconcavo da Bahia - UFRB.

O PRESIDENTE DO CONSELHO UNIVERSITARIO DA UNIVERSIDADE
FEDERAL DO RECONCAVO DA BAHIA - CONSUNI, no uso de suas atribuicoes
legais, e, considerando a deliberacdo extraida da sesséo ordinaria, realizada dia 02 de
agosto de 2010,

RESOLVE:

Art. 1° Aprovar o Regimento Interno do Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Federal do Recdncavo da Bahia, conforme Anexo desta Resolugao.

Art. 2° Esta Resolugéao entra em vigor na data de sua publicacao, revogadas
as disposicoes em contrario.

Campus de C as, 62 de agosto de 2010.

iel SoledadeMNacif
Reitor
Presidente do Conselho Universitario
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ANEXO UNICO DA RESOLUGAO 001/2010 - CONSUNI
REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA UFRB

CAPITULO |

DO OBJETO E SUAS FINALIDADES

Art. 1° O Comité de Etica em Pesquisa — CEP, da UFRB é um 6rgdo
colegiado, de natureza técnica-cientifica, vinculado a Reitoria da UFRB e constituido
nos termos da Resolugéo n® 196, do Conselho Nacional de Saude, expedida em
10/10/1996, e de acordo com a Resolugdo CNS n[} 370, de 08 de margo de 2007,
que dispde sobre registro, credenciamento ou renovacao de registro e
credenciamento do CEP.

Art. 2° Ao CEP compete regulamentar, analisar e fiscalizar a realizagao de
pesquisas clinica e experimental, envolvendo seres humanos, no ambito do
complexo compreendido pela UFRB, seguindo as Propostas de Diretrizes Eticas
Internacionais para Pesquisas Biomédicas Envolvendo Seres Humanos (Conselho
das Organizagdes Internacionais das Ciéncias Médicas — CIOMS/OMS, Genebra,
1982 e 1983).

Paragrafo Gnico. Os membros do CEP tém total independéncia de agao no
exercicio de suas funcdoes no Comité, mantendo, sob carater confidencial as
informacdes recebidas.

CAPITULO It
DA COMPOSICAO

Art. 3° O Comité é constituido por, no minimo, 11 (onze) membros titulares
incluindo profissionais das areas de saude, ciéncias sociais, exatas € humanas, e

representantes da comunidade assistida pela Instituicao.

/
/
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§ 1° Entre os membros titulares devera haver, pelo menos, 01 (um) membro
da comunidade representando os usudrios da Instituigdo, nos termos da Resolugao
n° 240 de 05 de junho de 1997 do Conselho Nacional de Saude.

§ 2° O CEP, de acordo com o Capitulo VII, item 5, da Resolugdo/CNS n° 196,
de 10/10/1996, devera ser constituido por pessoas de ambos 0s sexos, ndo sendo
permitido que nenhuma categoria profissional tenha uma representagdo superior &
metade dos seus membros.

§ 3° Pelo menos metade dos membros devera possuir experiéncia em
pesquisa e representar as diversas areas de atuacéo multidisciplinar da Instituicao.

§ 4° Em consonancia com o Capitulo VII, item 10 da Resolugao/CNS n° 196,
0s membros nao poderao ser remunerados.

Art. 4° A nomeacéo dos membros do CEP sera realizada por ato do Reitor, a
partir de indicacdo dos membros titulares que compdem 0 CEP. A indicagao de
qualquer membro novo devera ser submetida & aprovagao em plenaria.

Paragrafo unico. O mandato dos membros do CEP sera de 03 (trés) anos,
com possibilidade de uma recondugéo por igual periodo.

Art. 5° O CEP sera coordenado por um membro indicado por ato do Reitor.

Art. 6° Sera designado 01 (um) Vice-Coordenador, eleito pelos membros
titulares do CEP.

Art. 7° Todos os membros do corpo docente da UFRB sao considerados
membros consultores "ad hoc".

CAPITULO Il
DAS ATRIBUICOES
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Art. 8° - De acordo com a Resolugdo CNS n) 196/96, o Comité de Etica em
Pesquisa tera as seguintes atribuicoes:

| - analisar projetos e protocolos de pesquisa (inclusive os muiticéntricos,
interdisciplinares e interdepartamentais) em seres humanos, e emitir pareceres do
ponto de vista dos requisitos da ética, conforme o Art. 9, dentro do prazo maximo de
30 (trinta) dias apds o protocolo do Projeto. No caso de projetos interinstitucionais,
uma vez aprovado no CEP de outra instituicdo, o coordenador da pesquisa devera
comunicar formalmente a aprovacgao do projeto em tela.

Il - expedir instrugdes com normas técnicas para orientar os pesquisadores
com respeito a aspectos éticos;

IN - garantir a manutengao dos aspectos éticos de pesquisa;

IV - zelar pela obtencao de consentimento livre e esclarecido dos individuos
ou grupos para sua participacao na pesquisa;

V - acompanhar o desenvolvimento de projetos através de relatorios anuais
dos pesquisadores, nas situagdes exigidas pela legislacao;

) VI - manter comunicacdo regular e permanente com o Comité Nacional de
Etica em Pesquisa (CONEP/MS), encaminhando para sua apresentagdo aqueles
casos previstos no Capitulo VI, item 4, alinea “c”, da Resolugao CNS nl 196/96, €;

VIl - desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em
torno da ética na ciéncia.

Art. 9° Com base no parecer emitido, cada protocolo culminara com seu
enquadramento em uma das seguintes categorias:

| - aprovado;
Il - com pendéncia: quando o Comité considera o protocolo como aceitavel,

porém identifica determinados problemas no protocolo, no formulario do
consentimento ou em ambos, e recomenda uma revisdo especifica ou solicita uma
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modificagdo ou informagéo relevante, que devera ser atendida em 60 (sessenta) dias
pelos pesquisadores;

Il - retirado: quando, transcorrido o prazo de revisdo do(s) protocolo(s),
este(s) permanece(m) pendente(s);

IV - ndo aprovado, e;
V - aprovado e encaminhado, com o devido parecer, para apreciagao pela

Comissao Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP/MS, nos casos previstos no
capitulo VIII, item 4.c da Resolugdo CNS n° 196 de 10 de outubro de 1996.

CAPITULO IV

DO FUNCIONAMENTO

Art. 10. O CEP se reunira 01 (uma) vez por més, em sessao ordinaria ou em
carater extraordinario, quando convocado pelo Coordenador ou pela maioria de seus
membros.

Art. 11. A reunidao do CEP se instalara- e deliberard com a presenca da
maioria simples de seus membros, e serd dirigida pelo seu Coordenador ou, na sua
auséncia, pelo seu Vice-Coordenador.

Art. 12. As reunioes se dardo da seguinte forma:

| - verificagéo da presenga do Coordenador e, na sua auséncia, abertura dos
trabalhos pelo Vice-Coordenador;

Il - verificagdo de presencga dos membros titulares e existéncia de "quorum®;
ill - votacao e assinatura da Ata da reuniéo anterior;

IV - comunicagdes breves e franqueamento da palavra;
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V - leitura e despacho do expediente;

VI - ordem do dia, incluindo leitura, discussdo e votagao dos pareceres;
VIl - organizagao da pauta da préxima reuniao;

VI - distribuicao de projetos de pesquisa ou tarefas aos relatores, e;
IX - encerramento da sesséao.

Art. 13. Ao Coordenador compete dirigir, coordenar e supervisionar as
atividades do Comité e especificamente:

| - representar o Comité em suas relagoes internas e externas;
Il - instalar o Comité e presidir as reunioes plenarias;
Il - promover a convocagdo das reunioes;

IV - indicar membros para estudos e emissao de pareceres necessarios a
compreenséo da finalidade do Comité;

V - tomar parte nas discussoes e votagoes e, quando for o caso, exercer
direito do voto de desempate.

Paragrafo anico. Na auséncia do Coordenador, as atribuicoes serao
desempenhadas pelo Vice-Coordenador.

Art. 14. Aos membros do CEP compete:

| - estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias que Ihes foram
atribuidas pelo Coordenador,

Il - comparecer as reunides, proferindo voto ou pareceres € manifestando-se a
respeito de matérias em discussao;

Il - requerer votagdo de matéria em regime de urgéncia;
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IV - verificar a instrugdo dos procedimentos estabelecidos, a documentacao e
o registro dos dados gerados no decorrer do processo, 0 acervo de dados obtidos,
os recursos humanos envolvidos, os relatérios parciais e finais do processo;

V - desempenhar fungdes atribuidas pelo Coordenador;

VI - apresentar proposi¢oes sobre as questdes atinentes ao CEP.

Paragrafo Gnico. O membro do Comité deverd declarar-se impedido de
emitir pareceres ou participar do processo de tomada de decisao, na analise de
protocolo de pesquisa em que estiver diretamente ou indiretamente envolvido.

Art. 15. Aos Assistentes Técnicos compete:

| - receber e protocolar os projetos na Secretaria e encaminhar imediatamente
para o Coordenador ou Vice-Coordenador;

Il - participar, com os relatores, das discussées de projetos;

Il - manter contato com os pesquisadores, esclarecendo e orientando o
cumprimento das normas do CEP e das pendéncias emitidas pelos relatores;

IV - auxiliar os relatores no acompanhamento e monitoracdo dos projetos em
andamento;

V - participar das atividades de ensino da Biogtica e Etica em Pesquisa e
difundir os principios, as normas e as legislagoes vigentes, &;

VI - apresentar relatérios anuais do funcionamento do CEP.
Art. 16. Aos Secretarios do CEP compete:
| - assistir as reunioes;

Il - protocolar os projetos enviados ao CEP e encaminhar imediatamente para
o Coordenador ou Vice-Coordenador;
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Il - manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos
que devem ser examinados nas reunioes do CEP;

IV - providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;

V - lavrar termos de abertura e encerramento dos livros de ata, de protocolo,
de registro de ata e de registro de deliberagdes, rubricando-os e mantendo-os sob
vigilancia;

VI - lavrar e assinar as atas de reunides do CEP;

VIl - providenciar, por determinagdo do Coordenador, a convocagao das
sessoes extraordinarias, e;

VIII - distribuir aos membros do CEP a pauta das reunioes.
Art. 17. Seréa dispensado e substituido 0 membro que nao comparecer, sem

justificativa, a 02 (duas) reunides ordinarias consecutivas, ou a 4 intercaladas, no
mesmo ano.

CAPITULO V

DOS PARECERES E RELATORIOS

Art. 18. Os pareceres dos relatores, em carater sigiloso, deverao conter
apreciacéo sobre os aspectos éticos da pesquisa, ainda que sumaria, principalmente
sobre:

| - caracteristicas da populacdo a estudar; quando se tratar de grupos
vulneraveis, as razdes da escolha,

Il - métodos propostos, que afetem diretamente os sujeitos da pesquisa;
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Il - se o material de pesquisa, tais como espécimes, registros e dados a
serem obtidos de seres humanos, sera obtido especificamente para os propésitos da
pesquisa ou se sera usado para outros fins;

IV - critérios de incluséo e exclusdo e os procedimentos a serem seguidos
para o recrutamento dos individuos;

V - riscos para os sujeitos da pesquisa, avaliando a sua possibilidade e
gravidade;

VI - medidas de protecdo ou minimizagdo de qualquer risco eventual; quando
apropriado, as medidas para assegurar os cuidados necessarios a saude, no caso
de danos aos individuos;

VIl - avaliar os procedimentos para monitoramento de coleta de dados para
prover a seguranga dos individuos, incluindo as medidas de protecdo a
confidencialidade;

VIl - no formuldrio ou termo de consentimento, as informagdes sobre as
circunstancias sob as quais o consentimento sera obtido, quem ira tratar de obté-lo e
a natureza da informacao a ser fornecida aos sujeitos da pesquisa.

Art. 19. Os membros relatores ou consultores terdo o prazo maximo de 30
(rinta) dias para apresentar seus relatorios, a partir da data do Protocolo do
recebimento do projeto no CEP, salvo quando justificado o pedido de prorrogagao, €
o Coordenador o deferir.

Art. 20. Recebidos os relatérios, o Coordenador os incluira na pauta da

reunido imediatamente subsequente ao seu recebimento, para apreciagdo do
plenario.

CAPITULO VI

DAS DISPOSICOES GERAIS
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Art. 21. O CEP manterd, sob carater confidencial, as informagoes recebidas.

Art. 22. Os projetos, protocolos € relatérios correspondentes serao arquivados
por 05 (cinco) anos, ap6s o encerramento do estudo.

Art. 23. Os casos omissos € as duvidas surgidas, na aplicacao do presente
Regimento Interno, serao dirimidas pela plenaria do CEP e, em grau de recurso,
pelo Conselho Universitario da Instituicao.

Art. 24. O presente Regimento Interno poderé ser alterado mediante proposta
do CEP, através da maioria absoluta de seus membros, sendo posteriormente
submetido & Reitoria e & aprovagao pelo Conselho Universitario.

Art. 25. Os componentes do primeiro CEP serao indicados por ato do Reitor.

Art. 26. Este Regimento entra em vigor na data de sua publicagéo, revogadas
as disposicoes em contrario.

Presidente do Conselho niversitario



