Miniétério da Educagao
Universidade Federal do Reconcavo da Bahia
Conselho Universitario

RESOLUGAO N° 004/2015

Dispbe sobre a aprovacdo do Regimento Interno
do Comité de Etica em Pesquisa da Universidade

Federal do RecOoncavo da Bahia.

O Presidente do Conselho Universitario - CONSUNI da Universidade
Federal do Recdncavo da Bahia, no uso de suas atribuigcdes legais, e tendo em vista
a deliberacéo extraida da sessao ordinaria, deste Conselho, realizada no dia 02 de
marco 2015,

RESOLVE:

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

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

Cruz das Almas, 30 de margo de 2015

@<

Paulo Gabriel Soledade Nacif
Reitor
Presidente do Conselho Universitario
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ANEXO UNICO DA RESOLUGAO CONSUNI N° 004/2015

REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA
UNIVERSIDADE FEDERAL DO RECONCAVO DA BAHIA

CAPITULO |
DO OBJETO E SUAS FINALIDADES

Art. 1° O Comité de Etica em Pesquisa (CEP), da UFRB é um 6rgédo
colegiado, de natureza técnica-éientifica, vinculado a Reitoria da UFRB e constituido
nos termos da Resolucao n° 466, do Conselho Nacional de Saude (CNS), expedida
em 12/12/2012, e de acordo com a Resolugédo n® 370 do CNS, de 08 de marco de
2007, que dispbe sobre o registro, credenciamento ou renovacdo de registro e
credenciamento do CEP.

Paragrafo unico. Seu funcionamento e estrutura administrativa sao regidos
pelo presente regimento.

Art. 2° Ao CEP compete regulamentar, analisar e fiscalizar a realizacao de
pesquisas, 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 unico. Os membros do CEP tém total independéncia de agao no
exercicio de suas fungdes no Comité, mantendo, sob carater confidencial as
informacdes recebidas.

CAPITULO Il
DA SEDE E VINCULACAO A ESTRUTURA ADMINISTRATIVA DO CEP
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obrigacdes nas instituicoes e/ou organizagées as quais prestam servico, dado o
carater de relevancia publica da funcao.

Art. 6° A nomeacao dos membros do CEP sera realizada por ato do Reitor, a
partir de indicacdo dos membros titulares que cofnpéem o CEP. A indicacao de
qualquer membro novo devera ser submetida a aprovagao em plenaria do Colegiado
do CEP.

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

Art. 7° A Coordenacéo e a vice-coordenagcao do CEP seréo indicadas pelo
plenario do Colegiado do CEP e posterior publicacao por ato do Reitor.

Paragrafo unico. No caso da necessidade de substituicao do Coordenador,
este sera indicado pelo Colegiado.

Art. 8° Todos os membros do corpo docente da UFRB sao considerados
membros consultores ad hoc.

CAPITULO IV
DAS ATRIBUICOES

Artigo 9° De acordo com a Resolugdo n° 466/2012 do CNS, o Comité de

Etica em Pesquisa tera as seguintes atribuicoes:

| - avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, com prioridade
nos temas de relevancia publica e de interesse estratégico da agenda de prioridades
do SUS, com base nos indicadores epidemioldgicos, emitindo parecer, devidamente
justificado, sempre orientado, dentre outros, pelos principios da impessoalidade,
transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia, dentro dos prazos /f
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estabelecidos em norma operacional, evitando redundancias que resultem em
morosidade na analise;

Il - desempenhar papel consultivo e educativo em questoes de ética;

lll - elaborar seu Regimento Interno.

Art. 10 Com base no parecer emitido, cada protocolo culminara com seu
enquadramento em uma das seguintes categorias:

| - aprovado;

Il - pendente: quando o CEP considera necessaria a correcao do protocolo
apresentado, e solicita revisao especifica, modificacao ou informacao relevante, que
devera ser atendida em prazo estipulado em norma operacional;

lll - ndo aprovado;

§ 1° O CEP podera, se entender oportuno e conveniente, no curso da revisao
ética, solicitar informagbes, documentos e outros, necessarios ao perfeito
esclarecimento das questdes, ficando suspenso o procedimento até a vinda dos
elementos solicitados.

§ 2° Das decisbes de nao aprovagao cabera recurso ao préprio CEP e/ou a
CONEP, no prazo de 30 dias, sempre que algum fato novo for apresentado para
fundamentar a necessidade de nova analise.

CAPITULO V
DO FUNCIONAMENTO

Art. 11 O CEP se reunira 01 (uma) vez por més, em sessao ordinaria ou em
carater extraordinario, quando convocado pelo Coordenador ou por decisdo de 2/3
de seus membros, desde que esta se dé com no minimo 48 horas de antecedéncia.
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Art. 12 A reuniao do CEP se instalara e deliberara com a presenca da maioria
simples de seus membros, e sera dirigida pelo seu Coordenador ou, na sua
auséncia, pelo seu Vice-Coordenador.

Paragrafo unico. Na auséncia do Coordenador e do Vice-Coordenador,
assumira a Coordenacao do CEP o membro decano eleito no Colegiado do CEP.

Art. 13 As reunides se darao da seguinte forma:

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

Il - verificagao de presenca dos membros titulares e existéncia de "quorum";

Ill - votagdo e assinatura da Ata da reunido anterior;

IV - comunicagodes breves e franqueamento da palavra;

V - leitura e despacho do expediente;

VI - ordem do dia, incluindo leitura, discussao e votagcao dos pareceres;

VIl - organizacao da pauta da préxima reuniao;

VIII - encerramento da sessao.

Art. 14 Ao Coordenador do CEP 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 reunides plenarias;

Ill - promover a convocacao das reunioes;

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

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

Paragrafo unico. Na auséncia do Coordenador, as atribuicbes serao
desempenhadas pelo Vice-Coordenador.
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Art. 15 Aos membros do CEP compete:

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

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

lll - requerer votacao de matéria em regime de urgéncia;

IV - verificar a instrucao dos procedimentos estabelecidos, a documentacao e
o registro dos dados gerados no decorrer do processo, 0 acervo de dados obtidos,
0s recursos humanos envolvidos, os relatérios parciais e finais do processo;

V - desempenhar funcdes atribuidas pelo Coordenador;

VI - apresentar proposicoes sobre as questdes atinentes ao CEP.

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

Art. 16 Sera dispensado e substituido o membro que: (a) faltar a 2 reunides
consecutivas (incluindo extraordinarias) sem justificativa; (b) faltar a 4 reunides nao
consecutivas (incluindo extraordinarias) sem justificativa no periodo de um ano; (c)

faltar a 6 reunides consecutivas ou nao (incluindo extraordinarias) com justificativa.
Art. 17 Aos Secretarios do CEP compete:

| - recepcionar os projetos na Plataforma Brasil e encaminhar imediatamente
para o Coordenador ou Vice-Coodenador, para indicacao de relatoria;

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

Il - manter contato com 0s pesquisadores, esclarecendo e orientando o
cumprimento das normas do CEP e das pendéncias emitidas pelos relatores;
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IV - auxiliar os relatores no acompanhamento e monitoracdo dos projetos
em andamento;

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

VI - apresentar relatorios anuais do funcionamento do CEP;

VII - assistir as reunides;

VIII - manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos
processos que devem ser examinados nas reunioes do CEP;

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

X - providenciar, por determinacdo do Coordenador, a convocacao das
sessoes extraordinarias;

XI - distribuir aos membros do CEP a pauta das reunides;

Xl - promover periodo de transicao de no minimo 30 dias, quando de seu
desligamento do CEP.

CAPITULO VI
DOS PARECERES E RELATORIOS

Art. 18 Os pareceres dos relatores, em carater sigiloso, deverdao conter
apreciacdo sobre os aspectos éticos da pesquisa de acordo com a resolucao
466/2012.

Art. 19 Os membros relatores ou consultores terdo o prazo maximo de 30
(trinta) dias para apresentar seus relatorios, a partir da data da aceitacéo do projeto
de pesquisa na Plataforma Brasil.

Art. 20 Recebidos os relatorios, o Coordenador os incluird na pauta da
reuniao imediatamente subseqliente ao seu recebimento, para apreciacao do

CAPITULO VI /

DAS DISPOSICOES GERAIS (

plenario.
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Art. 21 O CEP mantera, sob carater confidencial, as informacoes recebidas.

Art. 22 Os projetos, protocolos e relatérios correspondentes estarao
disponiveis por 05 (cinco) anos, apés o encerramento do estudo, na Plataforma
Brasil.

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

Art. 24 Este Regimento podera ser modificado a qualquer momento por
deliberacao votada e aprovada por 2/3 dos membros do Colegiado e homologacao
posterior no Conselho Universitario.

Art. 25 Poderao ser excluidos, por deliberacdo do Colegiado do CEP em sua
maioria, 0s membros que ndo observarem as atribuicbes e responsabilidades

determinadas neste Regimento.

Art. 26 O presente Regimento Interno entrard em vigor na data de aprovacéao
pelo Conselho Universitario.

Cruz das Almas, 30 de margo de 2015

Paulo Ga/l[riel Soledad Nacif
Reitor

Presidente do Conselho Universitario




