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UNIVERSIDADE ESTADUAL DO SUDOESTE DA BAHIA — UESB

Recredenciada pelo Decreto Estadual N.° 9.996, de 02.05.2006 GOVERNO DO ESTADO
W CONSELHO SUPERIOR DE ENSINO, PESQUISA E EXTENSAO - CONSEPE

RESOLUCAO CONSEPE N° 26/2016

APROVA REGIMENTO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA UESB -
CAMPUS DE JEQUIE

O Presidente do Conselho Superior de Ensino, Pesquisa e Extensdo -
CONSEPE, no uso de suas atribuicdes, em conformidade com a Lei Estadual n°
13.466/2015, publicada no Diario Oficial do Estado (DOE) de 23 de dezembro de 2015,
combinado com o artigo 16 do Estatuto da Universidade Estadual do Sudoeste da Bahia -
UESB, observando as disposi¢des da Resolugdo n® 466/12 e da Norma Operacional n°
001/13, do Conselho Nacional de Saude,

RESOLVE

] Art. 1° - Aprovar, ad referendum do Congelho Pleno, na forma do Anexo
Unico desta resolucdo, o Regimento do Comité de Etica em Pesquisa da UESB -
Campus de Jequié.

Art. 2° - A presente Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacdo,
ficando revogada a Resolugdo CONSEPE N° 62/2011.

Vitoria da Conquista, 20 de maio de 2016

Presidente do CONSEPE



ANEXO UNICO DA RESOLUCAO CONSEPE N° 26/2016

CAPITULO I
DO COMITE, SUAS FINALIDADES E COMPETENCIAS

Art. 1° - O Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Estadual do Sudoeste da Bahia
— CEP/UESB — Campus de Jequié, instituido mediante Portaria n.° 986/2005 da Reitoria,
é um orgdo de natureza técnico-cientifica vinculado & Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP) e a Reitoria da UESB.

Art. 2° - O CEP/UESB - Campus de Jequié tem por objetivo pronunciar-se, no aspecto
ético, sobre todos os trabalhos de pesquisa da UESB (Campus de Jequié) e de outras
instituicdes que solicitarem e que, direta ou indiretamente, envolvam seres humanos,
seguindo as propostas de diretrizes Eticas para Pesquisas desta natureza (Conselho das
Organizacdes Internacionais das Ciéncias Médicas — CIOMS/OMS, Genebra, 1982 e
1983, Resolucdo 466/2012 do CNS/MS.

Art. 3° - As competéncias do CEP/UESB — Campus de Jequié séo:

I.  revisar todos os protocolos de pesquisa da UESB (Campus de Jequié) e de outras
instituicbes que solicitarem, envolvendo seres humanos, cabendo-lhes a
responsabilidade primaria pelas decises sobre a ética da pesquisa a ser
desenvolvida na instituicdo, de modo a garantir o respeito e resguardar a integridade
dos seres humanos, participantes da pesquisa de investigacao cientifica;

Il. emitir parecer no prazo limite de 30 (trinta) dias a contar da data da entrega do

projeto de pesquisa ao relator designado, identificando, com clareza, 0s ensaios e 0s
documentos examinados e precisando, se for necessaria, a data da revisdo. A revisao
de cada protocolo culminard com o enquadramento em uma das seguintes
categorias:
a) com pendéncias: quando o CEP/UESB, em acordo ou ndo com o parecer,
considerar o protocolo como aceitavel, apesar de identificado algum problema nele,
no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), ou em ambos; 0 processo
serd entdo colocado em diligéncia, para as cabiveis elucidag¢fes, que ensejem uma
revisdo especifica, envolvendo o aporte de novas informacdes ou implicando em
alteracdes. A diligéncia devera ser concluida no prazo de 60 (sessenta) dias;

b) retirado: quando, transcorrido o prazo, a diligéncia for infrutifera, subsistindo
pendéncias ou davidas;

c) ndo aprovado: protocolo que ndo se encontra de acordo com o preconizado pela
Norma Operacional n°® 001/2013 e complementares;

d) aprovado: protocolo de acordo com o preconizado pela Norma Operacional n°
001/2013 e cuja coleta de dados ja pode ser realizada sem que seja necessario o
encaminhamento do projeto para a apreciacdo da Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa — CONEP/MS;



VI.

VII.

VIII.

e) aprovado e encaminhado, com o devido parecer, para apreciacdo pela Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP/MS, conforme o previsto no Capitulo X,
item 1, da Resolugdo n.° 466/12, do Conselho Nacional de Saide — CNS e pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA e outras instituicdes
relacionadas ao bem estar humano, quando for o caso;

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

acompanhar o desenvolvimento do protocolo dos projetos, através de relatorios
parciais dos pesquisadores;

desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da ética
na ciéncia;

apreciar dendncias de abusos e notificacBes de irregularidade provindas daqueles
submetidos a pesquisa ou de partes outras, sobre fatos adversos, capazes de alterar o
curso normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificagcdo ou suspenséo da
pesquisa, devendo, se plausivel, adequar o termo de consentimento. Considera-se
como eticamente incorreta a pesquisa descontinuada sem justificativa aceita pelo
CEP/UESB que a aprovara;

requerer instauracdo de sindicancia ao CONSEPE, em caso de fundamentada
dendncia de irregularidade de natureza ética nas pesquisas e, em havendo
comprovacdo, comunicar & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP/MS
e, no que couber, & ANVISA e outras instituicGes relacionadas ao bem estar
humano;

manter comunicacao regular e permanente com a CONEP/MS;
encaminhar (semestralmente) ao CONEP/MS a relacdo dos projetos de pesquisa
analisados, aprovados e concluidos, bem como dos projetos em andamento, e

imediatamente, aqueles suspensos;

zelar pela correta aplicacdo deste e demais dispositivos legais pertinentes a pesquisa
em seres vivos, na UESB- Campus de Jequié.

Paragrafo Unico - O Comité terd um protocolo de entrada e de saida dos projetos por
meio da Plataforma BRASIL que é o sistema oficial de lancamento de pesquisas para
anélise e monitoramento do Sistema CEP/CONEP.

CAPITULO II
DA COMPOSICAO

Art. 4° - O Comité é constituido por, no minimo, 11 (onze) membros titulares, incluindo
profissionais das areas de ciéncias bioldgicas, salde, ciéncias exatas, humanas e sociais e



representantes da sociedade civil (juristas, tedlogos, socidlogos, filosofos, bioeticistas,
etc.), incluindo a representacdo dos usuarios do Sistema Unico de Saude (SUS),
conforme Norma Operacional n® 001/2013.

8 1° - O CEP, de acordo a Norma Operacional n® 001/2013, devera ser constituido por
pessoas de ambos 0s sexos, ndo sendo permitido que nenhuma especialidade profissional
tenha uma representacdo superior & metade de seus membros.

8 2° - Pelo menos metade dos membros devera possuir experiéncia em pesquisa.

§ 3° - Em consonancia com a Norma Operacional n® 001/2013 os membros do CEP néo
poderdo ser remunerados.

§ 4° - O CEP/UESB podera contar com até 02 (dois) membros honorarios, sendo estes
pessoas que deram a fundacdo do CEP/UESB ou ao desenvolvimento de seus trabalhos
importante colaboracdo. Os membros honorarios poderdo emitir parecer guando
solicitados e presidir a reunido do CEP/UESB na auséncia dos membros da presidéncia
e/ou do membro mais antigo.

Art. 5° - A nomeacdo dos membros do CEP sera feita por meio de ato do Reitor da
UESB, a partir da elei¢cdo dos indicados dos Departamentos e outros setores da sociedade
civil organizada, conforme art. 4° deste Regimento.

§ 1° - O mandato dos membros do CEP sera de 03 (trés) anos, sendo permitida a
reconducao.

8 2° - Ndo sera permitida, a cada ano, a renovacdo de mais de 1/3 (um terco) dos
membros do CEP, salvo em caso de solicitacdo dos proprios membros.

Art. 6° - O CEP sera presidido por um dos membros eleito entre seus pares, na primeira
reunido de trabalho, para um mandato de 03 (trés) anos, sendo permitida uma
reconducao.

Art. 7° - Serd eleito pelos membros do CEP, 01 (um) Vice-Presidente com mandato
coincidente com o do Presidente. Em situagfes de impedimento e impossibilidade do
Presidente e do Vice-Presidente, as atividades da presidéncia do CEP/UESB serdo
assumidas pelo membro parecerista mais antigo.

§ 1° - O(a) Secretario(a) do CEP/UESB sera indicado(a) pelo Comité e nomeado(a) de
acordo com as normas funcionais da UESB.

§ 2° - No caso de pesquisa que envolvam em grupos: étnicos, minorias organizadas,
organizacOes sociais, classista ou comunitarias devera ser convidado um representante,
como membro ”ad hoc” do CEP/UESB - Campus de Jequié, para participar da analise do
projeto especifico.

§ 3° - O CEP/UESB- Campus de Jequié podera convidar como consultores “ad hoc”,
profissionais de reconhecida competéncia e idoneidade, pertencentes ou ndo a entidade,
com o objetivo de obtencéo de subsidios técnicos ou assessoramento.



Art. 8° - Os membros do CEP/UESB- Campus de Jequié poderdo ser dispensados de
outras atividades institucionais nos horarios das reunides bastando, que previamente,
junto aos setores competentes, seja apresentado o convite oficial da reunido do
CEP/UESB- Campus de Jequié com a respectiva pauta.

Art. 9° - Os membros do CEP- Campus de Jequié atuardo sob a presuncdo plena de
independéncia, guardando absoluto sigilo face as informacgdes que lhes cheguem,
assegurando-se-lhes protecéo e garantias diante de possiveis pressdes de qualquer ordem
e origem, detentores de idoneidade tal que os cologue a salvo de envolvimento financeiro
e conflito de interesses.

Art. 10 - Os membros do CEP/UESB ndo receberdo por seu trabalho qualquer
remuneracdo direta ou indireta; entretanto, em caso de deslocamento para as atividades
especificas do CEP/UESB os valores correspondentes a gastos com passagens e
alimentacdo serdo ressarcidos pela UESB.

Art. 11 - Os membros do CEP/UESB poderé&o solicitar licenca por até 06 (seis) meses de
suas funcdes ao CEP em correspondéncia fundamentada e assinada. Durante seu periodo
de licenca, 0 membro licenciado sera substituido em suas fungées por seu suplente.

Art. 12 - Os membros pareceristas do CEP/UESB com vinculo empregaticio junto a
UESB deverdo ter 06 (seis) horas de sua carga horaria semanal de trabalho dedicada ao
CEP para uso nas reunides, apreciacdo de projetos de pesquisa e estudos sobre a Etica em
Pesquisa e a Bioética. A concessdo desta carga horaria far-se-4 mediante comprovacéo de
ingresso no CEP/UESB na condi¢cdo de membro parecerista. Em caso de licenga de
membro parecerista, 0 membro suplente que assumir suas atividades junto ao
CEP/UESB, tera direito a mesma carga horaria do membro parecerista licenciado
enquanto durar o periodo de substituicéo.

8 1° - O ndo cumprimento por parte do membro parecerista de suas atividades no
CEP/UESB implicara no seu desligamento deste CEP. Entende-se como n&o
cumprimento das atividades 03 (trés) faltas consecutivas nao justificadas a reunido e/ou
demora excessiva (superior a 60 dias) ndo justificada na emissdo dos pareceres dos
projetos por 03 (trés) reunides consecutivas.

8 2° - Os professores ou serventuarios da UESB deverdo utilizar de tempo registrado em
seus respectivos Planos Individuais de Trabalho, para os trabalhos exigidos pelo
CEP/UESB - Campus de Jequié, sempre com a aprovacdo da unidade na qual esta
alocado.

CAPITULO I1I
DO FUNCIONAMENTO

Art. 13 - O CEP/UESB - Campus de Jequié reunir-se-a ordinariamente uma vez por meés
e, extraordinariamente por convocagdo local, feita inclusive a requerimento de qualquer
membro efetivo, desde que haja matéria compondo a pauta, de natureza concreta ou
tedrico-doutrinaria, quando a reunido tera o carater de forum de debates.



Art. 14 - O CEP se reunird em dias alternados na terceira semana de cada més, em sessao
ordinéria, ou em carater extraordinario, quando convocado pelo Presidente ou pela
maioria absoluta dos seus membros.

Art. 15 - A reunido do CEP se instalard com 50% (cinquenta por cento) de seus membros
e deliberara com a maioria simples dos membros presentes a reunido, sendo dirigida pelo
Presidente ou, na sua auséncia, pelo Vice-Presidente ou, na auséncia deles, pelo membro
parecerista mais antigo.

Art. 16 - As reunides do CEP se dardo da seguinte forma:

I.  na presenca do Presidente e/ou Vice-Presidente ou, na auséncia destes, do membro
mais antigo;

Il.  verificacdo da presenca dos membros titulares e da existéncia de “quorum”;

I1l. votacdo e assinatura da ata da reunido anterior;

IV. comunicacdes breves e franqueamento da palavra;

V. leitura e despacho do expediente;

VI. ordem do dia, incluindo leitura, discussao e votacdo dos pareceres;

VII. encerramento da sessao.

Art. 17 - Ao Presidente compete dirigir, presidir e supervisionar as atividades do comité
e especificamente:

I.  representar o Comité em suas relagdes internas e externas;

Il. instalar o Comité e presidir as reunides plenarias;

[1l.  promover a convocacao dos membros;

IV. indicar membros para estudos e emissdo de pareceres necessarios a compreensdo da
finalidade do Comité;

V. participar das discussoes e votagOes e quando for o caso, exercer direito de voto de
desempate.

Paragrafo Unico - Na auséncia do Presidente, as atribuicBes serdo exercidas pelo Vice-
Presidente.

Art. 18 - Aos membros do CEP compete:

I.  estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias que lhes forem atribuidas
pelo Presidente;

Il.  comparecer as reunides proferindo votos ou pareceres e manifestando-se a respeito
de matérias em discussao;

[1l. requerer votacdo de matéria em regime de urgéncia;

IV. verificar a instrugdo dos procedimentos estabelecidos, a documentacgéo e o registro
dos dados obtidos, os recursos humanos envolvidos, os relatorios parciais e finais
do processo;

V. desempenhar funcdes atribuidas pelo Presidente;

VI. apresentar proposi¢des sobre as questdes pertinentes ao CEP.



Paragrafo Unico - O membro do comité devera se declarar impedido de emitir pareceres
ou participar do processo de tomada de decisdo na analise de protocolo de pesquisa em
que estiver direta ou indiretamente envolvido.

Art. 19 - Ao secretario (a) do CEP compete:

I.  assistir as reunides;

Il.  encaminhar o expediente;

[1l.  manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos que devem
ser examinados nas reunides do CEP;

IV. providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;

V. lavrar termos de abertura e encerramento dos livros e registros de atas, de protocolo,
e de registros de deliberacdes, rubricando-os e mantendo-os sob vigilancia.

Art. 20 - As deliberacdes serdo aprovadas por 2/3 (dois ter¢os) dos membros presentes a
reuniao.

Art. 21 - Os assuntos constantes da pauta da reunido que, por qualguer motivo, nao
sejam apreciados, deverdo constar, obrigatoriamente, da pauta da reunido ordinéria
seguinte.

Art. 22 - O CEP/UESB - Campus de Jequié deverd manter em arquivo copia do projeto,
do protocolo e dos relatorios correspondentes, por 05 (cinco) anos apds o encerramento
do estudo.

Art. 23 — E de responsabilidade da administracdo central da UESB fornecer ao CEP as
condigdes necessarias - inclusive de infra-estrutura, tais como: condices adequadas de
arquivamento dos documentos e realizagdo das reunibes - para 0 adequado
funcionamento do CEP/UESB e realizac¢do de suas reunides.

CAPITULO IV
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 24 - O presente Regimento depois de aprovado somente podera ser modificado em
reunido do CEP/UESB e posteriormente, ratificado pelo CONSEPE.

Art. 25 - As questdes omissas neste Regimento serdo discutidas e deliberadas pelo
CEP/UESB - Campus de Jequié e com consulta a Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP) sempre que necessario, observando as Resolucdes vigentes.



