UNIVERSIDADE FEDERAL DO OESTE DA BAHIA
Conselho Universitario

REVOGADA PELA RESOLUCAO CPECC/CONSUNI/UFOB N° 003, de 09/12/2021.

Resolug¢ao Consuni n° 001/2020

Aprova a alteragio do Regimento
Interno do Comité de Etica em
Pesquisa da UFOB (CEP/UFOB).

O Conselho Universitario da Universidade Federal do Oeste da Bahia, no uso de suas atribuicdes
legais,

Considerando solicitac;éq de adequagdo do Regimento Interno da CEP/UFOB encaminhada pela
Comiss@o Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), referente a solicitagdo de Renovagio de
Registro do CEP n° 8060 Universidade Federal do Oeste da Bahia - UFOB,

Considerando o atendimento aos critérios contidos na Resolugo CNS N° 466/2012, Resolugéo
CNS N° 370/2007, Norma Operacional 001/2013 do Conselho Nacional de Satde, e demais
normas correlatas e vigentes, e

Considerando a Declara¢@o Ad Referendum ao Conselho Universitario, de 29 de janeiro de 2020,
que aprovou a proposta de alteragdo Regimento Interno do Comité de Etica em Pesquisa da
UFOB (CEP/UFOB), aprovada na 11* Reunifio Ordinaria do Consuni, em 12 de marco de 2020,

RESOLVE

Art. 1° Aprovar a alteragdo do Regimento Interno do Comité de Etica em Pesquisa da UFOB
(CEP/UFOB), nos termos estabelecidos no documento anexo.

Art. 2° Esta Resolug8o entra em vigor na data de sua publicag:éo,,revogada a Resolugéo Conepe
006/2015, que aprovou o Regimento Interno do Comité de Etica em Pesquisa da UFOB,
publicada em 04 de maio de 2015, e quaisquer disposi¢des em contrario.

Barreiras, 12 de margo de 2020.
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UNIVERSIDADE FEDERAL DO OESTE DA BAHIA
Conselho Universitario

REVOGADA PELA RESOLUGAO CPECC/CONSUNI/UFOB N° 003, de 09/12/2021.
ANEXO

REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA
DA UNIVERSIDADE FEDERAL DO OESTE DA BAHIA (CEP/UFOB)

CAPITULO I
DO OBJETO E DAS FINALIDADES

Art. 1° O Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal do Oeste da Bahia constitui-se em uma
Unidade Colegiada Independente, de relevancia publica de natureza multi e interdisciplinar; técnico-
cientifica e de carater deliberativo, normativo, consultivo e educativo, na esfera de sua competéncia.

Paragrafo tinico. O CEP/UFOB obedece ao disposto na legislagdo em vigor do Conselho Nacional de
Saude (CNS) e da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP).

Art. 2° O CEP/UFOB tem por finalidade analisar as implica¢des éticas nas pesquisas cientificas que
envolvam seres humanos e garantir seguridade aos direitos e deveres dos participantes da pesquisa € da
comunidade cientifica.

Art. 3° Os membros do CEP/UFOB possuem independéncia na tomada de decisdes, no exercicio de suas
fungdes, mantendo o cardter sigiloso e confidencial com relagdo as informacdes recebidas e as
deliberagdes emitidas.

CAPITULO II
DA COMPOSICAO

Art. 4° O CEP/UFOB ¢ constituido por um colegiado de 09 (nove) membros, escolhidos entre
profissionais de diferentes areas do conhecimento e da sociedade civil. O membro da sociedade civil
representara a categoria dos usudrios.

§1° Pelo menos 06 (seis) dos membros devem ser servidores da UFOB.

§2° Pelo menos 06 (seis) dos membros deverdo possuir experiéncia em pesquisa € representar as
diversas areas de atuagdo multidisciplinar da UFOB.

§3° Metade de seus membros ndo pode pertencer a mesma categoria profissional.

§4° E garantida a participagio de no minimo 04 (quatro) membros de cada sexo, acolhendo a

diversidade de género.

§5° Os Centros Multidisciplinares da Universidade Federal do Oeste da Bahia indicardo os seus
respectivos representantes de acordo com as areas de conhecimento da Universidade
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UNIVERSIDADE FEDERAL DO OESTE DA BAHIA
Conselho Universitario

(Humanidades, Ciéncias Bioldgicas e da Saude, Ciéncias Exatas e das Tecnologias, Ciéncias
Agrarias e da Comunicagfo e Arte).

O representante dos usuarios serd indicado, preferencialmente, pelo Conselho Municipal de
Saude ou associagdes e entidades representativas de usudrios. Precisa apresentar interesse no
estudo da ética na pesquisa e defesa dos direitos dos cidaddos e usuarios dos servigos.

A eventual participagdo de membros suplentes sera designada por portaria da Reitoria.
O mandato dos membros do CEP/UFOB sera de 03 (trés) anos, sendo permitida reconduco.

Anualmente serd permitida a renovagfo de até 1/3 (um ter¢o) dos membros do CEP/UFOB,
através da indicagdio dos Centros Multidisciplinares da UFOB de acordo com as 4reas de
conhecimento.

Os membros do CEP/UFOB néo podem ser remunerados no desempenho de sua tarefa, podendo
receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentacéo, sendo
dispensados, nos horérios de seu trabalho no CEP/UFOB, de outras obrigagdes na instituigéo,
dado o carater de relevancia publica da fung¢fo.

Em caso de pedido de afastamento de qualquer um dos membros do CEP/UFOB, o Coordenador
devera providenciar, no prazo de 30 (trinta) dias, a substitui¢do, observando os critérios de
representatividade previstos neste regimento.

O membro/relator do CEP/UFOB que faltar a 03 (trés) reunides consecutivas sem justa causa ou
05 (cinco) reunides anuais, sera excluido e substituido.

As faltas do representante de usudrio serfo informadas a institui¢do que o indicou e, se for o
caso, sera comunicado desligamento e solicitada nova indicago.

O CEP/UFOB comunicara as situa¢des de vacincia, afastamento ou renovagdo de membros ao
Conselho Universitdrio da Universidade Federal do Oeste da Bahia (CONSUNI/UFOB) e
encaminhara 2 CONEP as substitui¢des efetivadas, justificando-as. Caso seja nomeado novo
representante de usudrio e/ou membro o CEP/UFOB, serdo solicitadas as devidas alteracdes dos
dados via formulario especifico.

Toda substituigdo de membros do CEP/UFOB dever estar de acordo com os critérios definidos
nesse regimento.

Art. 5° O CEP/UFOB podera contar com consultores ad hoc, pertencentes ou ndo ao quadro da
Universidade Federal do Oeste da Bahia, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos para a anélise
de projetos especificos.

Art. 6° O CEP/UFOB contara com um(a) Coordenador(a) e um(a) Vice-Coordenador(a), eleitos entre
seus pares na reunifo de instala¢do do CEP/UFOB.

§1°

§2°

O mandato do(a) Coordenador(a) ¢ do(a) Vice Coordenador(a) serd de 03 (trés) anos, sendo
permitida a recondug8o, como previsto na Resolu¢do CNS n° 370/2007.

A substitui¢do do(a) Coordenador(a) e do (a) Vice Coordenador(a), antes do fim do mandato,
poderé ocorrer por renuncia ou por razdes fortuitas e, nesses casos, o novo representante serd
eleito em reunio entre os pares.
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§3°
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O CEP comunicara as situa¢Oes de vacancia, afastamento ou renovagdo do(a) Coordenador(a) e
do (a) Vice Coordenador ao Conselho Universitario da Universidade Federal do Oeste da Bahia
(CONSUNI/UFOB) e encaminhara 8 CONEP as substitui¢des efetivadas, justificando-as.

Art. 7° Para promover os trabalhos de Secretaria do CEP/UFOB, a Reitoria da Universidade Federal do
Oeste da Bahia indicara um servidor responsavel pelas atividades respectivas.

§1°

§2°

O CEP/UFOB contard com um servidor pertencente ao quadro funcional da Universidade
Federal do Oeste da Bahia, designado por portaria da Reitoria.

Em decorréncia da obrigacdo de zelar por todos os documentos e tramites dos processos, o
servidor ficara sujeito aos critérios éticos do CEP/UFOB.

CAPITULO 111
DAS ATRIBUICOES

Art. 8° Sdo atribui¢des do CEP/UFOB:

I-

II-

I11-

Iv-

VI-

VII-

salvaguardar os direitos, a dignidade, a seguranga e o bem-estar dos sujeitos participantes de
pesquisa cientifica;

analisar, de acordo com a legislagdo vigente, projetos e protocolos de pesquisa e ou extensdo,
inclusive os interdisciplinares, interdepartamentais, interinstitucionais e de cooperagéo
internacional que envolvam seres humanos e emitir pareceres do ponto de vista dos requisitos da
ética dentro do prazo de uma reunifio a cada més;

divulgar instrugdes normativas a fim de orientar os pesquisadores com respeito aos aspectos éticos
da pesquisa/extensdo;

desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo ética sobre a pesquisa
cientifica;

regulamentar, analisar e fiscalizar a realiza¢@o de pesquisa cientifica, envolvendo seres humanos,
de acordo com as diretrizes éticas;

manter comunica¢io regular e permanente com a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP), encaminhando, para sua apreciagdo, aqueles casos previstos no Capitulo VIII, item 4
da resolucdo CNS 196/96;

apresentar, sempre que necessario, proposta de alteragdo do Regimento Interno do CEP/UFOB,
aprovada pela maioria de seus membros para homologagdo pelo Conselho Universitario da
Universidade Federal do Oeste da Bahia (CONSUNI/UFOB).

Art. 9° Sdo atribui¢des do(a) Coordenador(a) supervisionar, dirigir e coordenar as atividades do
CEP/UFOB e, especificamente:

I-
II-

representar o colegiado nas suas relagdes internas e externas;

convocar ¢ presidir as reunides plenarias;

III- indicar membros para estudos e emissdo de pareceres técnicos;
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Iv-
V-

VI-

UNIVERSIDADE FEDERAL DO OESTE DA BAHIA
Conselho Universitario

tomar parte nas discussdes e votagdes e, quando for o caso, exercer o direito de voto de desempate;

distribuir entre os membros do Comité, os protocolos de pesquisa para serem apreciados,
obedecendo o rodizio entre os relatores;

relatar e emitir parecer Ad Referendum, em Projetos de Pesquisa urgentes e submeter a apreciagfo
ao CEP/UFOB na reunifio subsequente a emissdo do parecer;

VII- providenciar e remeter as informagdes e documentagdes necessérias para a obtengdo de renovagio

de credenciamento do CEP/UFOB junto a CONEP;

VIII-elaborar e aprovar junto ao Comité os relatdrios solicitados pela CONEP.

Paragrafo unico. Nas reunides do CEP/UFOB, as deliberagdes serdo dirigidas pelo(a) Coordenado(a)
ou, em sua auséncia, pelo (a) Vice-Coordenador(a).

Art. 10. Sdo atribui¢es dos membros do CEP/UFOB:

I-

II-

ITI-
Iv-

estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias que lhes forem atribuidas pelo(a)
Coordenador(a);

comparecer as reunides, proferindo votos ou pareceres e manifestando-se a respeito de matérias em
discussio;

requerer votagdo de matéria em regime de urgéncia;

verificar a instrugéo dos procedimentos estabelecidos, a documentacéo e registro dos dados no
decorrer do processo, o acervo de dados obtidos, as pessoas envolvidas, os relatérios parciais e
finais;

desempenhar as fungdes atribuidas pelo(a) Coordenador(a);
apresentar proposigdes sobre as questdes relativas ao CEP/UFOB.

Em caso de pedido de afastamento de qualquer um dos membros do CEP/UFOB, o(a)
Coordenador(a) devera providenciar, no prazo de 30 (trinta) dias sua substitui¢o, observando
os mesmos critérios de representatividade.

O membro do CEP/UFOB devera se declarar impedido de emitir parecer ou participar do
processo de tomada de decisdo na analise de protocolos de pesquisa em que estiver direta ou
indiretamente envolvido.

Art. 11. Séo atribui¢des do(a) Secretaria do CEP/UFOB:

I-
II-
III-

Iv

VI

assistir as reunides;
encaminhar expedientes;

manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos que devem ser
examinados nas reunides do CEP/UFOB;

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

lavrar e assinar as atas de reunides do CEP/UFOB;

providenciar por determinagéo do(a) Coordenador(a) a convocagio das sessdes extraordinarias;
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UNIVERSIDADE FEDERAL DO OESTE DA BAHIA
Conselho Universitario

VII-  distribuir a pauta das reunides aos membros/relatores do CEP/UFOB;
VIII- manter atualizado o arquivo do CEP/UFOB;
IX- atender as demais atribui¢bes previstas pelo CEP/UFOB.

Paragrafo umico. Em decorréncia da obrigagdo de zelar por todos os documentos e trdmites dos
processos, o servidor ficard sujeito aos critérios éticos do CEP/UFOB.

CAPITULO IV
DO FUNCIONAMENTO

Art. 12. O CEP/UFOB se reunird mensalmente, em sessdo ordinaria, ou em carater extraordinario quando
convocado pelo(a) Coordenador(a) ou pela maioria de seus membros.

Art. 13. O CEP/UFOB tera seu funcionamento e atendimento ao publico e aos pesquisadores, as
segundas (das 8h as 12h) e as quartas e sextas (das 14h as 18h), na Rua Professor Jos¢ Seabra de Lemos,
316 — Recanto dos Passaros, sala 24, e telefone para contato funcionando todos os dias das 7h30 as 11h30
e das 14h00 as 18h00.

Art. 14. A formacfio do quérum para iniciar a sessfio e para deliberar deverd ser de mais de 50%
(cinquenta por cento) dos membros do CEP/UFOB, de acordo com o contido na Resolugdo CNS n°
370/07.

Art. 15. O controle das presengas nas reunides se fara através da assinatura da lista de presenca.

Art. 16. Ao inicio de cada ano, o CEP/UFOB agendara e divulgara, no calendario académico, o
cronograma anual com os periodos mensais previstos das reunides.

Art. 17. As reunides do CEP/UFOB ocorrerio da seguinte forma:

I- abertura dos trabalhos sera realizada pelo(a) Coordenador(a), e em sua auséncia pelo(a) Vice-
Coordenador(a);

II- verificacdo de presenga dos membros e existéncia de quorum;

I1I- votagdo € assinatura da Ata da reunido anterior;

V- comunicagdes breves e franqueamento da palavra;

V- ordem do dia, incluindo a explanagdo dos projetos em relatoria pelo membro relator e, em
seguida, discussdo dos aspectos éticos relacionados a relatoria do projeto e emisséo do parecer
consubstanciado;

VI- informes;

VII- intercorréncias;

VIII- encerramento da sessdo.

Art. 18. O CEP/UFOB aprovara, no primeiro bimestre de cada ano, um plano de educagéo permanente
para realizagio de programas de capacitagdo dos membros, bem como da comunidade académica, e
promogio da educagdo em ética em pesquisa envolvendo seres humanos.
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UNIVERSIDADE FEDERAL DO OESTE DA BAHIA
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Art. 19. Em caso de GREVE, assim que deflagrada, o CEP devera:
I- informar imediatamente 8 CONEP (por meio do e-mail conep.cep@saude.gov.br);

II- informar a comunidade de pesquisadores e as instincias institucionais correlatas quanto a
situagdo, informando se havera interrup¢do temporaria da tramitagdo dos protocolos, € se a
tramitagdo permanecera paralisada (parcial ou totalmente) pelo tempo que perdurar a greve;

I1I- informar aos participantes de pesquisa e seus representantes o tempo de duragio estimado da
greve e as formas de contato com a CONEP;

V- adequar, devidamente, os prazos dos TCC (Trabalho de Conclusdo de Curso), dissertacdes e
teses, caso haja atraso na avaliagfo ética pelo CEP institucional.

Art. 20. Em caso de recesso institucional, o CEP devera:
I- informar imediatamente 8 CONEP (por meio do e-mail conep.cep@saude.gov.br);

II- informar, com a devida antecedéncia e por meio de ampla divulgag¢do por via eletrdnica, a
comunidade de pesquisadores, o periodo exato de duragdo do recesso; € aos participantes de
pesquisa e seus representantes, o periodo exato de duragfo do recesso e as formas de contato
com o CEP/UFOB e a CONEP, de modo que permanegam assistidos em casos de duvidas sobre
a eticidade e apresentag@o de dentincia durante todo o periodo do recesso.

CAPITULO V
DO PROTOCOLO DE PESQUISA

Art. 21. Protocolos de pesquisa serdio encaminhados aos membros através da Plataforma Brasil,
preferencialmente, com uma antecedéncia de até 15 (quinze) dias da préxima reuniio ordinaria.

Art. 22. Os prazos para analise dos protocolos de pesquisa serdo de 10 (dez) dias para checagem
documental e 30 (trinta) dias para liberagéo do parecer, de acordo com o contido na Resolugiio CNS n°
466/2012 complementada pela Norma Operacional n° 001/2013.
Art. 23. O CEP/UFOB enquadrara cada projeto submetido & sua apreciagio, em uma das seguintes
categorias:

I- APROVADO - quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execugéo;

II- PENDENTE - quando a decisdo ¢ pela necessidade de corregfio, hipdtese em que serfio
solicitadas alteragdes ou complementagdes do protocolo de pesquisa. O protocolo continuara em
pendéncia, enquanto as solicitagdes néo forem completamente atendidas. O pesquisador terd o
prazo de 30 (trinta) dias, contados a partir de sua emissfo na Plataforma Brasil, para atendé-la.
Decorrido este prazo, o CEP/UFOB tera 30 (trinta) dias para emitir o parecer final, aprovando
ou reprovando o protocolo;

II1- NAO APROVADO - quando a decisdo considera que os Obices éticos do protocolo sdo de tal
gravidade que ndo podem ser superados pela tramitagdo em pendéncia. Nas decisdes de ndo
aprovagdo cabe recurso ao proprio CEP/UFOB e/ou 8 CONEP, no prazo de 30 (trinta) dias;

Iv- ARQUIVADO - quando o pesquisador descumprir o prazo para enviar as respostas as
pendéncias apontadas ou para recorrer;
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V- SUSPENSO - quando a pesquisa aprovada, j4 em andamento, deve ser interrompida por motivo
de seguranca, especialmente referente ao participante da pesquisa;

VI- RETIRADO - quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitagdo do pesquisador responsavel,
mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliagfo ética. Neste caso, o
protocolo é considerado encerrado.

Art. 24. O conteudo tratado durante todo o procedimento de anélise dos protocolos tramitados no CEP é
de ordem estritamente sigilosa e as reunides séo fechadas ao publico.

§1° Os membros do CEP/UFOB e todos os funcionarios que t€ém acesso aos documentos, inclusive
virtuais e reunides, devem manter sigilo, comprometendo-se, por declara¢do escrita, sob pena
de responsabilidade.

Art. 25. O CEP/UFOB manter4 a guarda confidencial de todos os dados obtidos e arquivara os protocolos
de pesquisa analisados por 05 (cinco) anos ap0s a sua apreciagéo.

Art. 26. O CEP/UFOB podera acatar dos participantes da pesquisa dentincias ou notifica¢do de abusos
ou outros fatos adversos que se configurem em infragdes éticas, decidindo pela continuidade,
modificagéo ou suspensdo da pesquisa.

Paragrafo uinico. As dentncias de infragfo serfio objeto de investigacéo prévia pelo préprio CEP/UFOB,
que comunicara os fatos as instincias competentes para averiguagdo e, quando couber, ao Ministério
Publico.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 27. O CEP/UFOB somente analisara os projetos que ainda nfo iniciaram a coleta de dados pelos
pesquisadores.

Art. 28. O CEP/UFOB mantera em carater confidencial as informag¢des recebidas.

Art. 29. Os casos omissos neste Regimento serfo resolvidos pelo CEP/UFOB, com base na Resolugdo
n.° 196/96, do Conselho Nacional de Satide do Ministério da Saude ou outra que venha substitui-la.

Art. 30. O presente Regimento Interno entrard em vigor a partir da data de sua publica¢do, e revogadas
as disposi¢es em contrario.

Barreiras, 12 de marco de 2020.

Presidente selho Universitario

REVOGADA PELA RESOLUCAO CPECC/CONSUNI/UFOB N° 003, de 09/12/2021.
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