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REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA COM SERES
HUMANOS - 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, é um 6rgao colegiado independente e
de munus publico, multi e interdisciplinar, de natureza técnico cientifica e carater consultivo,
deliberativo e educativo, criado pela Resolugdo N° 18/2016, do Conselho Universitario da
UFSB, alterada pela Resolucdo N° 15/2018, do Conselho Universitario da UFSB e nos
termos das Resolugdes N° 706/2023, N° 466/2012, N° 510/2016, N° 580/2018, do Conselho
Nacional de Saude (CNS).

Paragrafo Unico. O CEP/UFSB é vinculado a Reitoria da UFSB, que lhe assegurara a
estrutura administrativa necessaria ao pleno funcionamento de suas atividades no Campus
Paulo Freire, localizado em Teixeira de Freitas.

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.

§1° E atribuicdo do CEP/UFSB analisar protocolos de pesquisa envolvendo seres
humanos, buscando garantir e resguardar a integridade e os direitos dos voluntarios
participantes nas referidas pesquisas.

§2° Os objetivos do CEP/UFSB sao identificar, analisar e avaliar as implicacfes éticas
nas pesquisas cientificas que envolvem seres humanos direta ou indiretamente, visando a
observancia das normas éticas na defesa dos direitos dos envolvidos na pesquisa, que sdo
0s participantes, os pesquisadores e as instituicoes.

CAPITULO Il

DA COMPOSICAO DO ORGAO COLEGIADO

Art. 3° O CEP/UFSB sera constituido por um Colegiado formado por representantes
dos/das servidores/as docentes e técnico-administrativo/as efetivos/as da UFSB e por
representantes dos participantes de pesquisa (RPP). O colegiado serd composto por, no
minimo, 9 (nove) membros com, pelo menos 2 (dois) RPPs, respeitando o principio da
proporcionalidade em relagdo ao niumero de membros, descrito na Resolucdo CNS n
647/2020; e 2 (dois) membros suplentes.

8 1° Os/As servidores/as docentes, titulares e suplentes, deverdo ter experiéncia
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comprovada em pesquisa com seres humanos e serdo indicados pelos Decanatos do
Campus Paulo Freire, com aprovacéo inicial da Coordenacéo do CEP/UFSB e aprovacéo
final das Congregacdes das Unidades Académicas, por seus pares, para mandatos de 4
(quatro) anos, passiveis de renovacao por igual periodo.

§ 2° Os/As representantes dos servidores técnico-administrativos serdo indicados pela
Coordenacéo de Apoio Administrativo do Campus Paulo Freire, com aprovacao inicial da
Coordenacédo do CEP/UFSB e aprovacédo final das Congregacdes das Unidades
Académicas, por seus pares, para mandatos de 4 (quatro) anos, passiveis de renovacao
por igual periodo.

§ 3° Os/As representantes dos participantes de pesquisa seréo indicados por entidades do
controle social, (conselhos de politicas publicas, ONGs, representacdes diversas, etc.),
para mandatos de trés anos, passiveis de renovacao por igual periodo.

8 4° A composicdo do CEP/UFSB garantird a paridade de género e a representacao
equilibrada das diferentes areas do conhecimento.

§ 5° Sera dispensado e substituido o membro que deixar de comparecer a 2 (duas) reunides
consecutivas ou a 4 (quatro) reunides intercaladas no periodo de um ano, exceto em caso
de férias, licencas e/ou outras situacdes devidamente justificadas, comprovadas e
informadas ao CEP/UFSB, por e-mail e com antecedéncia de no minimo 24h horas da data
da reunido do Colegiado.

8 6° O mandato dos membros do CEP/UFSB tera a duragéo de 4 (quatro) anos e podera
ser renovado por igual periodo mediante pedido do membro, o qual devera oficializar sua
deciséo por meio do e-mail deste Comité.

§ 7° Caso algum membro deva ser substituido antes ou apos o periodo previsto para o
término do seu mandato, o CEP/UFSB ir& indicar o novo ocupante para o cargo e devera
comunicar a CONEP, encaminhando as substituices efetivadas, justificando-as, conforme
a Norma Operacional n® 001/13.

§ 8° Caso algum membro deva se afastar dos trabalhos deste Comité por férias, licencas
previstas em lei ou outro motivo devidamente justificado no periodo de até um ano, o
CEP/UFSB ira convocar um suplente para substitui-lo e o membro suplente passara,
temporariamente, a atuar na condicao de titular.

§ 9° Caso algum membro deva se afastar dos trabalhos deste Comité por férias, licencas
previstas em lei ou outro motivo devidamente justificado por mais de um ano, o CEP/UFSB
deverd providenciar sua substituicdo oficial e encaminha-la a CONEP, com as devidas
justificativas, conforme a Norma Operacional n°® 001/13.

8§ 10° O CEP/UFSB podera designar consultores “ad hoc”, pertencentes, ou nao, a
instituicdo, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos.

§ 11° Os trabalhos deste Comité serdo dirigidos por um Coordenador e um Coordenador
Adjunto, cujos mandatos terdo a duracdo de 4 (quatro) anos, podendo ser renovado por
igual periodo. A elei¢cdo da coordenacgédo do CEP devera ser realizada pelos membros que
compdem o colegiado, devendo observar o quérum minimo para reunides deliberativas, ou
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seja, mais da metade dos membros.

8§ 12° As regras para renovacdo de mandato, substituicdo e afastamentos para os
Coordenadores serdo as mesmas adotadas para os demais membros do CEP/UFSB,
conforme disposto nos Art. 6° ao 9° deste Regimento Interno.

§ 13° A primeira composi¢cdo do CEP/UFSB foi determinada pela Portaria da Reitoria N°
499 de 26/09/2016, com funcdes especificas e mandato de 120 (cento e vinte dias),
passivel de renovacgao por trés anos.

CAPITULO Il
DAS ATRIBUICOES E COMPETENCIAS DO ORGAO COLEGIADO

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

Art. 5° As competéncias do CEP/UFSB sao aquelas previstas nas Resolucdes N° 466/2012
e N° 510/2016, do Conselho Nacional de Saude (CNS):

l. Analisar protocolos de pesquisa conforme a Resolucdo n°® 466/2012, Resolucao
N° 510/2016 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 decisao do colegiado, em prazo estipulado em norma operacional;

Il. Encaminhar, ap6s analise fundamentada, os protocolos de competéncia da
Comissédo Nacional de Etica em Pesquisa (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;

Il. Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucdo de sua
tarefa e arquivamento do protocolo completo;

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

V. Manter, em arquivos digitais, 0 projeto, o0 protocolo e os relatérios
correspondentes, por um periodo de cinco anos apos o encerramento do estudo;

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

VII. Requerer a instauracdo de apuracéo a dire¢ao da instituicdo e/ou organizacao, ou ao
orgdo publico competente, em caso de conhecimento ou de denuncias de
irregularidades nas pesquisas envolvendo seres humanos e, havendo
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comprovagéo, ou se pertinente, comunicar o fato a CONEP e, no que couber, a outras
instancias e, quando couber, ao Ministério Publico;

VIIl.  Manter comunicacdo 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 instru¢cdes normativas a fim de orientar os pesquisadores com respeito a

aspectos éticos da pesquisa.

Paragrafo Unico. O CEP/UFSB, ao analisar e decidir sobre os protocolos de pesquisas
apreciados, se torna corresponsavel por garantir a prote¢cdo dos participantes de pesquisa.
CAPITULO IV
DAS ATRIBUIGOES E COMPETENCIAS DOS SEUS MEMBROS

Art. 6° Ao Coordenador compete:

l. Dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do CEP; estabelecendo agenda
anual das reunifes ordinarias;

Il. Instalar e coordenar suas reunides;

Il. Suscitar o pronunciamento dos membros do CEP quanto as questdes relativas
aos projetos de pesquisa;

V. Tomar parte nas discussfes e votacdes e, quando for o caso, exercer direito do
voto de desempate;

V. Indicar membros para realizagdo de estudos, levantamentos e emissao de
pareceres necessarios a consecucao da finalidade do Comité;

VI. Designar, conforme critérios estabelecidos e aprovados pelo plenario, relatores
para os projetos protocolados;

VII.  Prestar assessoria técnica aos relatores e aos pesquisadores do CEP em
conformidade com as determinac¢des da CONEP;

VIll. 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;

X. Assinar os pareceres finais sobre o0s projetos de pesquisa, denuncias ou outras
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matérias pertinentes ao CEP, segundo as deliberacbes tomadas em reunido;

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

Xll.  Representar o Comité em suas relacdes internas e externas.

Art. 7° Ao Coordenador Adjunto compete:
l. Substituir o Coordenador nas suas faltas ou impedimentos;
Il. Prestar assessoria ao Coordenador em matéria de competéncia do 6rgéo;

1". Substituir o Coordenador na assessoria técnica aos relatores e aos
pesquisadores do CEP em conformidade com as determinac6es da CONEP;

V. 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 Atualiza¢do em Etica em
Pesquisa para os Relatores do CEP/UFSB, outros CEPs e docentes interessados.
Art. 8° Ao Secretéario compete:

l. Coordenar a Secretaria Executiva do CEP/UFSB, conforme as atividades do
Comité;

Il. Assistir as reunides, auxiliando o Coordenador do CEP na emissdao dos
pareceres apresentados pelos relatores durante as reunioes;

Il. Encaminhar e providenciar o cumprimento das deliberacdes do CEP;

V. Receber as correspondéncias, projetos, dendncias 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;

VI. Supervisionar a elaboragao dos relatorios semestral e consolidado anual a serem
encaminhado a CONEP;

VII.  Assistir as reunides e registrar em Ata os eventos que envolvam a atuagéo do
Comité;
VIII.  Organizar a pauta, material de expediente e Ata das reunides;

IX. Preparar, assinar, distribuir aos membros e manter em arquivo a memoria das
reunides; Manter controle de prazos legais e regimentais referentes aos processos em
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analise;
X. Preparar, com a coordenacao, a redacao e expedicao das correspondéncias;
XI. Manter arquivo atualizado com o0s protocolos encaminhados, aprovados,

rejeitados e em pendéncia.

Art. 9° A todos os membros do CEP compete:
l. Estudar e relatar, no prazo de até 10 (dez) dias, as matérias que Ihes forem
atribuidas, elaborando parecer e refletir sobre valores éticos e contra éticos, cabendo a
deciséo final ao colegiado;
I. Comparecer as reunides, relatando projetos de pesquisa, no prazo de até 10
(dez) dias, com base nas legislacGes nacionais vigentes e neste Regimento Interno,
proferindo voto e manifestando-se a respeito das matérias em discussao;
Il Requerer votacao de matérias em regime de urgéncia;

IV.  Apresentar proposi¢des sobre as questdes pertinentes ao CEP;

V. Desempenhar atribui¢cdes que lhes forem conferidas por este Regimento Interno
e pela Coordenacao do CEP/UFSB;

VI. Manter o sigilo das informacdes referentes aos processos apreciados;
VII.  Cumprir e fazer cumprir todas as resolucées e normas em vigor.
VIII.  Justificar, por meio de e-mail, a auséncia as reunides do CEP/UFSB com

antecedéncia minima de 48 horas, informando ao CEP e a todos os membros suplentes.
8§ 1° Os membros do CEP/UFSB gozam de independéncia no exercicio de suas funcgdes.

§ 2° Os membros do CEP/UFSB tém o dever de preservar a confidencialidade de todas as
informacdes a que tiverem acesso, sendo ainda expressamente proibida a divulgacéo de
informac0des referentes a relatoria de protocolos de pesquisas e a decisdes proferidas em
reunides acerca desses protocolos.

8§ 3° O membro do CEP/UFSB que estiver diretamente ou indiretamente envolvido no
protocolo de pesquisa sob analise devera declarar-se impedido de emitir pareceres ou
participar do processo de tomada de decisdo, por questdes éticas.

8 4° Os membros do CEP/UFSB néo poderdo ser remunerados para atuar neste Comité,
todavia, poderdo receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte,
hospedagem e alimentagcdo referentes exclusivamente a trabalhos de interesse deste
Comité, caso o pleno julgue ser necessario.

8§ 5° Os membros do CEP/UFSB deverdo ser dispensados das instituicbes e/ou
organizagcfes as quais prestam servico nos horarios em que estiverem a disposicado do
CEP/UFSB, o que serad comprovado por meio de registro em Ata de reunido.
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§ 6° E vedado aos membros titulares e suplentes exercer atividades nas quais interesses
privados possam comprometer o interesse publico e a sua imparcialidade no exercicio de
suas atividades no Sistema CEP/Conep.

CAPITULO V
DO FUNCIONAMENTO

Art. 10. O CEP/UFSB deve estar registrado e credenciado junto a CONEP. Este registro
e credenciamento ter4 o prazo de validade de 4 (quatro) anos. Ao final deste periodo
devera ser solicitada a renovacao do credenciamento junto a Conep, conforme disposto no
artigo 7° da Resolugcédo CNS n° 706/2023.

Art. 11. O CEP/UFSB tera Calendario Anual de Reunides, disponibilizado e publicizado na
sua péagina da internet para toda a comunidade académica, totalizando no minimo 10 (dez)
reunides ordindrias anuais.

8 1° A convocacdo de reunido ordinaria sera feita pela Coordenacdo ou Secretaria
Executiva do CEP, por e-mail, com antecipacdo de, no minimo, quarenta e oito
horas, devendo constar a pauta de assuntos a serem tratados, salvo se esses forem
considerados sigilosos.

8 2° As reunibes extraordinarias poderdo ser convocadas havendo razbes que as
justifiquem, pelo/a Coordenador/a do CEP/UFSB ou por no minimo dois tercos de seus
membros, no mesmo prazo.

8§ 3° As reunides do plenério serdo sempre fechadas ao publico, pois o conteudo 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
relacionados aos trabalhos do Comité, inclusive virtuais e reunides,deverao comprometer-
se ao sigilo, firmando declaracao escrita, sob pena de responsabilidade.

§ 5° O Calendario anual de reuniGes ordinarias de que trata o caput desse artigo sera
definido e publicizado na ultima reunido do ano anterior, ou, excepcionalmente, na primeira
reunido ordinaria do ano vigente.

8 6° O CEP/UFSB tem a sua sede no Campus Paulo Freire, da Universidade Federal do
Sul da Bahia (UFSB), localizada na Avenida Getulio Vargas, n° 1732 A, Bairro Monte
Castelo, CEP - 45996-108, Teixeira de Freitas, Bahia.

§ 7° Os dias e horéarios de funcionamento do CEP/UFSB serédo de segunda a sexta-
feira, das 8.00h (oito horas) as 12.00h (doze horas) e das 13.00h (treze horas) as 17.00h
(dezessete horas).

§ 8° Os dias e horarios de atendimento do CEP/UFSB ao publico em geral e aos
pesquisadores serdo de segunda a sexta-feira, das 9.00h (nove) as 12.00h (doze horas)
e das 14.00h (quatorze horas) as 17.00h (dezessete horas).
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Art. 12. A reunido do CEP/UFSB se iniciara e deliberara com o quérum de metade dos
membros mais um e sera dirigida pelo seu Coordenador ou, na sua auséncia, pelo
Coordenador Adjunto.

8 1° A verificagdo de quérum antecedera o inicio das reunifes e das deliberagdes,
devendo ser realizada pelo Coordenador, ou por requerimento de qualquer integrante do
CEP e esse numero de participantes sera registrado na Ata da Reunido.

8§ 2° Para fixagdo do quoérum minimo, para iniciar e deliberar, excluem-se da contagem os
membros e seus suplentes afastados, licenciados ou em gozo de férias, observada a
presenca minima de 50% + 1 dos membros titulares.

8§ 3° A presenca dos membros do CEP/UFSB poderd ser concretizada por meio de
mediacédo tecnoldgica, o que devera ser registrado em Ata de reunido. No formato virtual,
sera utilizado o aplicativo de videoconferéncia fornecido pela UFSB, a reunido sera fechada
ao publico e a participacdo dos membros se dara mediante aceite do organizador da sala
virtual (coordenador ou secretario do CEP). Os membros que se fizerem presentes nas
reunides por meio de videoconferéncia deverdo permanecer, ao longo de toda sua
participacdo na reunido, em local reservado, a fim de resguardar o sigilo da reuniao.

8 4° Constatada a auséncia do quoérum minimo previsto no caput deste artigo para a
instalacdo da reunido, aguardar-se-4& o seu estabelecimento por até trinta minutos,
contados a partir do horério previsto para o inicio da reuniao.

8 5° Ndo havendo o qudérum minimo para iniciar a reunido, o Coordenador ou o seu
substituto conduzira a reunido, que nao tera carater deliberativo.

Art. 13. ApoOs a verificacdo de presenca dos membros e existéncia de quérum, a reuniao
do 6rgao colegiado compreendera:

l. Expediente - destinado a andlise, aprovacdo e assinatura da Ata da reunido
anterior e aos informes gerais.

II.  Ordem do Dia - Leitura, discussao e votacdo dos pareceres; organizacao da pauta
da proxima reunido; distribuicdo de projetos de pesquisa ou outras tarefas aos relatores.

§ 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, apos a aprovacéo de Ata, propor a inclusédo de
determinados assuntos, bem como retirar item de pauta.

§ 3° O protocolo de pesquisa a ser submetido a avaliacdo ética somente sera apreciado
pelo CEP/UFSB se for apresentada toda a documentacdo 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.

8§ 4° Os protocolos de pesquisa que chegam ao CEP/UFSB deverédo ser encaminhados aos
membros, por meio da Plataforma Brasil, pela Secretaria Executiva ou Coordenacgéao do
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CEP, com antecedéncia de, no minimo, 08 (oito) dias de cada reunido deste Comité.

Art. 14. A avaliacdo a ser feita pelo CEP/UFSB incidirAd sobre os aspectos éticos dos
projetos, considerando os procedimentos metodoldgicos que impliquem 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.

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

§ 3° E vedado a membro do CEP/UFSB votar em assunto de seu interesse pessoal.

8§ 4° Havendo risco de perecimento de direito, os Coordenadores do CEP poderéo proferir
decisédo ad referendum do Colegiado, submetendo-a a plenaria na reunido seguinte, sob
pena de nulidade.

8 5° De cada reunido de Colegiado sera lavrada Ata elaborada pelo Secretario, a qual, na
reunido subsequente, sera lida e submetida a discusséo e, sendo aprovada, sera assinada
pelo Secretario, Coordenador e demais membros presentes.

CAPITULO VI
DA AVALIACAO DOS PROJETOS DE PESQUISA
Art.16. O procedimento de avaliacédo do projeto pelo CEP/UFSB se inicia com a submissao
de protocolo de pesquisa pelo pesquisador responsavel, acompanhado dos documentos

gue subsidiam a andlise de conformidade ética do projeto.

§ 1° A checagem documental do protocolo de pesquisa devera ser realizada em até 10
(dez) dias apos a submissao pelo pesquisador.

§ 2° O prazo para emisséo do parecer inicial pelo CEP/UFSB é de 30 (trinta) dias a partir
da aceitacdo na integra dos documentos do protocolo.

Art. 17. Ap6s submetido o projeto de pesquisa a este Comité, o Coordenador designara
relator para apresentar parecer sobre o projeto de pesquisa

81° O parecer do relator sera submetido a discussédo e deliberacdo do Colegiado do
CEP/UFSB.

82° Os membros do CEP/UFSB poderdo solicitar aos pesquisadores informacdes
adicionais para esclarecer detalhes da pesquisa.
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Art. 18. A analise do protocolo de pesquisa culminara com sua classificagdo em uma das
seguintes categorias, conforme a Norma Operacional N.001/2013 da CONEP e/ou outras
legislacdes que a substituirem:

1) Aprovado: quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para execugéao.

2) Com pendéncia: quando a decisédo é pela necessidade de correcdo, hipotese em
gue serdo solicitadas alteracdes ou complementa¢cdes do protocolo de pesquisa. Por
mais simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”, enquanto
esta nao estiver completamente atendida.

3) Nao Aprovado: quando a decisdo considera que os 6bices éticos do protocolo sao
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 seguranga, 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 avaliacao
ética. Neste caso, o protocolo é considerado encerrado.

§ 1° As atividades da pesquisa sO poderdo ser iniciadas apds concedido o status de
“aprovado” pelo CEP/UFSB.

§ 2° Caso o parecer seja de pendéncia, o pesquisador tera o prazo de 30 (trinta) dias,
contados a partir de sua emissao, para supri-la.

83° Decorrido este prazo, o CEP/UFSB tera 30 (trinta) dias para emitir o parecer final,
aprovando ou reprovando o protocolo.

84° As pendéncias meramente documentais serdo analisadas previamente pelo
Secretério/a e/lou pela Coordenacdo do CEP/UFSB, e comunicadas, diretamente, ao
pesquisador.

Art. 19. O CEP/UFSB podera suspender ou revogar pesquisas iniciais ou em andamento
nos casos em que:

| - Nao estejam sendo conduzidas nos termos de sua deliberacéo;

Il - Estejam associadas a riscos ou danos imprevistos para os participantes, tais
como: grave situacdo adversa e inesperada; mudanca prejudicial na relacdo de
risco/beneficio do estudo; conducdo de atividades de investigacdo sem a aprovacao
prévia deste CEP; falha na obtencdo de consentimento apropriado dos participantes;
falta de pesquisadores para completar a formagéo necesséria para a pesquisa; outras
situagdes de ndo conformidade do projeto.

Paragrafo Unico. A suspenséo faz cessar todas as atividades da pesquisa, até que as
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guestdes pendentes possam ser resolvidas.

CAPITULO VII

DA CAPACITACAO DOS MEMBROS E PROMOCAO DA EDUCACAO EM ETICA EM
PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS

Art. 20. Todos os novos membros do CEP/UFSB deverao receber capacitacdo introdutéria
sobre a evolugdo histérica da ética em pesquisa, as normas nacionais e internacionais
relevantes sobre ética em pesquisas, as Resolucdes do Conselho Nacional de Saude e
textos basicos sobre o tema.

Art. 21. Com objetivos de incentivar e promover a formacao inicial e continuada dos
membros do CEP/UFSB e de promover a educacdo em ética em pesquisa envolvendo
seres humanos, este Comité realizara anualmente:

l. Reunibes, debates, seminarios, mesas-redondas, grupos de discussao, criacao de
sitios e outros meios que possam ampliar o debate acerca da ética na pesquisa.

II.  Cursos sobre “ética em pesquisa com seres humanos” para a comunidade em
geral.

Art. 22. O CEP/UFSB possui funcionario administrativo exclusivo para as atividades do
CEP que além das atribui¢Bes previstas no Art. 8° deste Regimento Interno podera orientar
e auxiliar os pesquisadores e o publico em geral acerca do adequado cumprimento das
normas e diretrizes éticas vigentes e das atribuicbes deste Comité de Etica.

CAPITULO VIII
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 23. O periodo exato de recesso académico da Universidade e/ou do CEP/UFSB sera
informado a CONEP, aos participantes de pesquisa, aos seus representantes e a
comunidade académica em geral, por meio de e-mail e de ampla divulgacdo na pagina
deste Comité, bem como serdo informadas as formas de contato com o CEP e com a
Conep, de modo que o publico permaneca assistido em casos de duvidas sobre a eticidade
e apresentacao de denuncia durante todo o periodo do recesso.

Art. 24. Em caso de greve institucional, o CEP/UFSB informara imediatamente a CONEP
sobre quais as providéncias serdo adotadas para regularizar a sua atuacdo quanto a
tramitagdo de protocolos de pesquisa para apreciagdo ética, ap0s o periodo de
paralisacdo, o que sera definido em Reunido Extraordinaria deste Comité, convocada
exclusivamente para essa finalidade.

Art. 25. Em caso de greve institucional, o CEP/UFSB informara imediatamente a
comunidade de pesquisadores e as instancias institucionais correlatas quanto a situacao,
por meio de sua pagina na internet e por e-mail, informando se havera interrupcao
temporéaria da tramitacdo dos protocolos de pesquisa e se a tramitagdo permanecera
11
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paralisada (parcial ou totalmente) pelo tempo que perdurar a greve.

Art. 26. Em caso de greve institucional, o CEP/UFSB informara aos participantes de
pesquisa e seus representantes, por meio de sua pagina na internet e por e-mail, 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.

Art. 27. Em caso de greve institucional, os projetos de carater académico, tais como
Trabalhos de Conclusdo de Curso, Dissertacdes de Mestrado e Teses de Doutorado,
deverdo adequar-se devidamente ao calendario da Universidade e aos prazos dos alunos,
de acordo com a situacdo de cada um, caso haja atraso na avaliacéo ética pelo CEP/UFSB.

Art. 28. Os casos omissos, e as duvidas surgidas na aplicacdo do presente Regimento
Interno seréo dirimidos pelo CEP/UFSB.

Art. 29. O presente Regimento Interno poderé ser alterado, mediante aprovacdo de %
(dois tergos) dos seus membros titulares.

Art. 30. Este Regimento Interno entra em vigor na data de sua aprovacao e ap0s aprovacao
da Conep.

Teixeira de Freitas, Bahia, 04 de outubro de 2024.
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