UNIVERSIDADE CATOLICA DO SALVADOR
COMITE DE ETICA EM PESQUISA

- VERITATI -

REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA COM SERES
HUMANOS DA UNIVERSIDADE CATOLICA DO SALVADOR - UCSAL

CAPITULO 1
DA NATUREZA, OBJETO E FINALIDADES

Art. 1°. O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade Catolica do Salvador (UCSAL),
doravante denominado CEP/UCSAL, ¢ um drgdo colegiado independente e interdisciplinar, de
relevancia publica, de carater consultivo, deliberativo e educativo, criado em Julho de 2013,
conforme Carta Circular n® 129/2013 da CONEP/CNS/GB, nos termos das Resolugdes N°
466/2012 e 510/2016 e da Norma Operacional N° 001/2013, segundo competéncia outorgada ao
Conselho Nacional de Saude (CNS), através da Lei N° 8.080/90 e da Lei N° 8.142/90.

Paragrafo Unico. O CEP/UCSAL esta diretamente vinculado ao Gabinete do Reitor que lhe
assegurara a estrutura administrativa necessaria ao pleno funcionamento de suas atividades no
Campus de Pituacgu.

Art. 2°. Compete ao CEP/UCSAL avaliar os protocolos de pesquisa cientificas envolvendo seres
humanos, com prioridade nos temas de relevancia publica e de interesse estratégico da agenda de
prioridades do SUS e emitir parecer devidamente justificado, orientado pelos principios da
impessoalidade, transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade, eficiéncia e da bioética, buscando
defender e salvaguardar os direitos, a dignidade e os interesses dos participantes do estudo, e
contribuir com o desenvolvimento da pesquisa dentro dos padrdes éticos.

Art. 3°. E atribui¢do do CEP/UCSAL analisar, avaliar e deliberar sobre as implicagdes éticas nas
pesquisas cientificas que envolvam seres humanos, assim como desenvolver atividades consultivas
e educativas com vistas a assegurar a observancia das normas éticas na defesa dos direitos dos
envolvidos na pesquisa, a saber, os participantes, os pesquisadores e as institui¢des.



CAPITULO I1
DA COMPOSICAO DO ORGAO COLEGIADO

Art. 4°. O CEP/UCSAL ¢ constituido na forma de Colegiado, sendo composto por no minimo nove
(09) membros, com a participagdo de professores e pesquisadores e dois representantes de

participantes de Pesquisa, em atendimento a proporcionalidade conforme a Resolugdo CNS n°
647/2020.

§ 1°. O CEP/UCSAL tem carater multidisciplinar, composto por diferentes categorias profissionais
e areas do conhecimento, tendo, pelo menos 50% +1 dos seus membros, comprovada experiéncia
em pesquisa, sendo também assegurado a representagdo equilibrada de pessoas dos dois sexos;

§ 2°. Os componentes serdo indicados pelos membros do CEP/UCSAL, sendo homologados pelo
reitor com a emissdo do ato de nomeacao;

§ 3°. O Representante de Participante de Pesquisa devera ser indicado, preferencialmente, pelos
Conselhos Municipais ou Estaduais de Satde ou por movimentos sociais e entidades
representativas de usuarios;

§ 4°. Quando for o caso, o CEP/UCSAL podera, ainda, contar com consultores “ad hoc”,
pertencentes ou nao a UCSAL, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos ao colegiado,
quando de suas deliberagdes.

Art. 5°. Os membros do CEP/UCSAL deverdo atuar de forma voluntaria, autonoma e independente
no exercicio de sua fung¢do, mantendo o carater confidencial as informagdes recebidas, ndo podendo
sofrer qualquer tipo de pressdo em suas deliberagdes, seja de seus superiores hierarquicos ou dos
interessados nas pesquisas sob sua apreciag@o, além disso, deverdo isentar-se de qualquer conflito
de interesses delas decorrentes.

§ 1°. Os membros do CEP/UCSAL ndo deverdo exercer cargos ou atividades que possam
comprometer o interesse publico ou sua imparcialidade do cumprimento de suas tarefas no CEP,
conforme estabelecido na Norma Operacional N° 001/2013;

§ 2°. Os membros do CEP/UCSAL, inclusive sua Coordena¢do, ndo podem ser remunerados no
desempenho dessa tarefa e deverdo ser dispensados para participar das atividades, desde que
comprovado por meio de registro de Ata de reunido. Caso o pleno julgue necessario, poderdo
receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentagéo referentes
exclusivamente a trabalhos de interesse do CEP/UCSAL.

§ 3°. O prazo de validade do registro e credenciamento do CEP sera de 4 (quatro) anos, e ao final
desse periodo o CEP devera solicitar a renovagdo do credenciamento junto a Conep, conforme
disposto no artigo 7° da Resolugdo CNS n°® 706/2023.

Art. 6°. Os membros do CEP/UCSAL serao eleitos para um mandato de trés (03) anos, com direito
a reconducdo ao final desse periodo.

§ 1°. Sera dispensado e substituido o membro que, sem justificativa, deixar de comparecer a trés
reunides consecutivas ou a quatro intercaladas no periodo de um ano;

§ 2°. Serd@o admitidas até trés faltas justificadas por ano. Caso seja necessario, os membros do
Comité poderdo solicitar afastamento por um periodo maximo de seis (06) meses, podendo ser
prorrogado por igual periodo;



§ 3°. Na ocorréncia de situagdes de vacancia, afastamento ou auséncias injustificadas de membros,
o CEP/UCSAL adotarda medidas para substitui¢do, comunicando-as a CONEP;

§ 4°. As faltas do representante de usudrio serdo informadas a instituigdo que o indicou, que também
sera comunicada do seu desligamento, sendo-lhe solicitada nova indicagdo de representante.

Art. 7°. A gestdo do CEP/UCSAL sera constituida por um(a) Coordenador(a) e um(a) Vice-
Coordenador(a), escolhidos por seus pares.

§ 1°. A aprovacido dos nomes dos membros para ocupagdo dos supracitados cargos sera
homologado pelo Reitor da UCSAL com a emissao do ato de nomeagao;

§ 2°. A coordenacdo tera vigéncia de trés (03) anos, podendo ser reconduzida.

CAPITULO III
DAS COMPETENCIAS E ATRIBUICOES DO ORGAO COLEGIADO

Art. 8°. E atribui¢io do CEP/UCSAL desempenhar papel consultivo, deliberativo e educativo em
questdes de éticas em pesquisas com seres humanos, fomentando a reflexdo em torno da ética na
ciéncia e a capacitagdo de seus integrantes ¢ da comunidade académica e assegurando a prote¢do
final dos participantes de pesquisa.

§ 1°. O CEP/UCSal, no atendimento a esta atribui¢@o, devera aprovar, no primeiro bimestre de cada
ano, um plano de capacitacdo permanente dos seus membros, podendo articular-se com outros
Comités para a execugdo desse plano;

§ 2°. No ambito institucional, o CEP/UCSAL se colocard a disposi¢@o junto aos Cursos de
Graduacgdo e Pos-Graduagdo da UCSAL bem como de outras instituigdes e entidades, para uma
agenda de aulas e oficinas sobre os aspectos éticos na pesquisa com seres humanos.

Art. 9°. Ao CEP/UCSAL compete assegurar, no seu ambito de atuagdo, o atendimento as
exigéncias da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) conforme Resolugdes n. °
466/2012 e n. ° 510/16, e Norma Operacional 001/2013:

I.  Avaliar, analisar e acompanhar os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos,
inclusive multicéntricos, cadastrados através da Plataforma Brasil, cabendo-lhe a
responsabilidade primaria pelas decisdes sobre as condi¢des éticas nas pesquisas da
UCSAL e, havendo disponibilidade, os protocolos de pesquisa de outras instituigdes;

§ 1°. SO sera submetido a revisdo ética os protocolos que apresentarem toda documentag@do
solicitada pelo CEP/UCSAL, considerada a natureza e as especificidades de cada pesquisa.

II.  Emitir parecer consubstanciado, apresentando de forma clara, objetiva e detalhada a decisdo
do Colegiado e o seu enquadramento em uma das seguintes categorias: aprovado, com
pendéncia, ndo aprovado, arquivado, suspenso ou retirado, considerando os prazos
estipulados na Norma Operacional 001/2013;

§ 2°. As pendéncias meramente documentais serdo previamente checadas por assistente
administrativo e/ou pela coordenagdo do CEP/UCSAL, e comunicadas diretamente ao pesquisador.



[11.

IV.

VI.

VII.

VIII.

IX.
X.

Encaminhar, apoés andlise fundamentada, os protocolos de competéncia da CONEP,
observando de forma cuidadosa toda a documentagdo que deve acompanhar esse
encaminhamento, conforme norma operacional vigente, incluindo a comprovagdo
detalhada de custos e fontes de financiamento necessarios para a pesquisa;

Manter a guarda sigilosa e confidencial de todos os dados obtidos na execug¢do dos projetos
e arquivamento do protocolo completo;

Acompanhar o desenvolvimento dos projetos por meio de relatérios parciais/final
encaminhados pelos pesquisadores responsaveis através da Plataforma Brasil e de outras
estratégias de monitoramento, de acordo com o risco inerente a pesquisa;

Manter arquivos digitais do projeto, protocolo e relatorios correspondentes por um periodo
de cinco (05) anos apds o encerramento da pesquisa;

Receber dos participantes da pesquisa ou de qualquer outra parte, dentincias de abusos ou
notificagdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo, decidindo
pela continuidade, modificacdo ou suspensdo da pesquisa, devendo, se necessario, solicitar
adequag@o do Termo de Consentimento;

Requerer instauragdo de sindicancia ou orgéo publico competente, em caso de dentncias
de irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em havendo comprovagio, comunicar
a CONEP e, no que couber, ao Ministério Publico;

Manter comunicagdo regular e permanente com a CONEP;

Divulgar instrugdes normativas a fim de orientar os pesquisadores acerca dos aspectos
¢ticos da pesquisa.

§ 3°. Ao processar e decidir a respeito dos projetos a si submetidos, o CEP/UCSAL se torna
corresponsavel pela protecdo dos direitos conferidos aos participantes da pesquisa pela
normatizacdo ética vigente no pais.

CAPITULO IV

DAS COMPETENCIAS E ATRIBUICOES DOS SEUS MEMBROS, ASSISTENTE

ADMINISTRATIVO E PESQUISADORES

Art. 10°. O quadro diretivo do CEP/UCSAL ¢ composto por um(a) Coordenador(a) e um(a) Vice-
Coordenador(a).

Paragrafo Unico. O CEP/UCSAL conta com um assistente administrativo, cedido pela UCSAL,
para atuar com exclusividade junto ao CEP/UCSAL.

Art. 11°. Séo atribui¢des do(a) Coordenador(a) do CEP/UCSAL.:

.

Dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do CEP, estabelecendo uma agenda anual
com programacdo de reunides ordindrias, no minimo, mensal, assim como convocar
reunides extraordinarias;

Presidir as reunides do CEP, verificando o quérum minimo para o inicio da reunido;
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IV.

VI

VII.

VIII.

XI.

XII.

Avaliar, informar e, quando necessario, colocar sob discussdo outros documentos
encaminhados ao CEP;

Participar das discussdes e votagdes e, quando for o caso, exercer direito do voto de
desempate;

Indicar entre os membros do CEP, os relatores dos projetos de pesquisa, ou, quando
necessario, consultores ad hoc, para emissdo de pareceres necessarios a consecugdo da
finalidade do Comité; ‘

Tomar decisdes “ad referendum” decorrentes de delibera¢des do Comité nos casos de
manifesta urgéncia;

Encaminhar a CONEP o Plano de Trabalho anual e o relatorio de atividade anual conforme
Resolugdo CNS n°® 706/2023;

Assinar os protocolos de pesquisa e, juntamente com o assistente administrativo, quaisquer
relatorios, atas e documentos emanados do Comité;

Solicitar a Universidade os recursos necessarios ao seu funcionamento e responder por
todos os atos administrativos do Comité;

Prestar assessoria técnica aos relatores e aos pesquisadores do CEP em conformidade com
as determinagdes da CONEP;

Organizar cursos de capacitagdo e atualizagdo em ética em pesquisa para novos relatores e
outros CEP’s e docentes interessados;

Representar o Comité perante a Universidade, a CONEP e outras entidades, bem como em
eventos;

Paragrafo Unico. O(a) Coordenador(a) do CEP/UCSAL sera substituido, em seus impedimentos
ou vacancia, pelo(a) Vice-Coordenador(a).

Art. 12°. Séo atribuigdes do(a) Vice-Coordenador(a) do CEP/UCSAL:

[
1.
[11.

IV.

Substituir o(a) Coordenador(a) nas suas faltas ou impedimentos;

Prestar assessoria ao(a) Coordenador(a) em matéria de competéncia do 6rgéo;

Substituir o(a) Coordenador(a) na assessoria técnica aos relatores e aos pesquisadores do
CEP em conformidade com as determinagdes da CONEP;

Organizar, juntamente com o(a) Coordenador(a), cursos de capacita¢do e atualizagdo em
ética em pesquisa com seres humanos.

Art. 13°. Compete a todos os Membros do CEP/UCSAL.:

I
I1.

Atender as convocagdes para as reunides do Comité;

Analisar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias que lhes forem atribuidas,
elaborando parecer de forma detalhada, avaliando as implicagdes éticas nas pesquisas
cientificas que envolvam seres humanos, de acordo com as normas do sistema
CEP/CONEP;
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V.

VL

VIIL.

VIIL

Comparecer as reunides, relatando projetos de pesquisa, proferindo voto e manifestando-se
sobre as matérias em discussio;

Requerer votagdo de matérias em regime de urgéncia;
Apresentar proposi¢des sobre as questdes pertinentes ao CEP;

Preservar a confidencialidade e o sigilo das informagdes dos protocolos de pesquisa a que
tiverem acesso com a finalidade de elaborar pareceres, podendo utiliza-las exclusivamente
para esta finalidade;

Contribuir na capacitagdo dos/as novos/as relatores/as a respeito do funcionamento dos
trabalhos no CEP;

Ter conhecimento, cumprir e fazer cumprir todas as Resolugdes e Normas em vigor.

§ 1°. O membro do CEP que estiver direta ou indiretamente envolvido no protocolo de pesquisa
sob andlise devera declarar-se impedido de emitir pareceres ou participar do processo de tomada
de decisdo, caracterizando o bloqueio ético;

§ 2°. O CEP/UCSAL podera solicitar parecer técnico de peritos ou convidar membros ad hoc
sempre que se fizerem necessdrias informagoes técnicas que transcendam a al¢ada de seus
membros, mantendo, porém, seu carater decisorio final.

Art. 14°. Séo atribui¢des do Assistente Administrativo do CEP/UCSAL:

L.
I1.

[11.
IV.

V.

VI

VIIL.

VIII.

IX.

Organizar e encaminhar aos membros do CEP/UCSAL a pauta das reunides;

Assistir e secretariar as reunides, assessorando o(a) Coordenador(a) na emissdo dos
pareceres apresentados pelos relatores durante as reunides;

Providenciar o cumprimento das delibera¢des do CEP;

Providenciar, por determinagéo do(a) Coordenador(a), a convocagdo das sessdes ordinarias
e extraordinarias;

Lavrar as atas das reunides e disponibiliza-las a todos os membros dos

CEP/UCSAL/CONEP, no prazo de 30 (trinta) dias;

Receber as correspondéncias, projetos, denuncias ou outras matérias, dando o devido
encaminhamento;

Organizar as atividades da secretaria na organizacdo de banco de dados com registro de
deliberagdes, protocolo e outros;

Manter em dia as atas e toda a documentag@o, bem como os arquivos necessarios ao
desempenho de atividades e memdria do Comité;

Auxiliar na elaboragdo dos relatérios semestral e reunir os documentos a serem
encaminhados para o CONEP;

Manter controle de prazos legais e regimentais referentes aos processos em analise;



XI.  Manter arquivo atualizado com os protocolos encaminhados, aprovados, rejeitados € em
pendéncia.

Art. 15°. Compete ao pesquisador responsavel:

. Apresentar o protocolo da pesquisa a ser realizada ao CEP/CONEP, devidamente instruido
e documentado conforme os critérios metodologicos escolhidos, e aguardar a aprovagéo
ética antes de inicia-la;

II.  Desenvolver o projeto conforme delineado e autorizado pelo CEP/CONEP;
III.  Elaborar e apresentar os relatorios parciais e/ou final ao CEP/CONEP;
IV.  Apresentar dados do estudo ao CEP/CONEP sempre que solicitado;

V. Manter em arquivo, sob sua guarda, por cinco anos, os dados da pesquisa e os demais
documentos recomendados pelo CEP/CONEP;

V1. Comunicar imediatamente ao CEP/CONEP qualquer situag@o que resulte em modificagio
ou interrupg¢do do projeto e, se for o caso, apresentar emendas e extensdo dos projetos de
pesquisa;

VII.  Encaminhar os resultados para publicagdo, com os devidos créditos aos pesquisadores
associados e ao pessoal técnico participante do projeto;

VIIL.  Justificar, perante o CEP/CONEP, interrup¢do do projeto ou a ndo publicagdo dos
resultados.

CAPITULO V
DO FUNCIONAMENTO

Art. 16°. O CEP/UCSAL tem sala exclusiva, instalada nas dependéncias do Prédio da Pds-
Graduacdo da Universidade Catolica do Salvador, Universidade Catdlica do Salvador. Avenida
Prof. Pinto de Aguiar, no. 2589, sala do Comité de Etica em Pesquisa no bloco C da Pés-
Graduacao-térreo Cidade: Salvador UF: BA CEP (correios): 41.740.090 Tel.: 7132067830 Ramal.:
7830 E-mails do CEP: cep@ucsal.br.

Paragrafo Unico. O CEP/UCSAL conta com um Funcionaria Administrativa exclusiva para o
desenvolvimento das atividades administrativas do Comité.

Art. 17°. Os dias e horarios de atendimento ao publico em geral e aos pesquisadores sera de
segunda a sexta-feira, das 8:00h as 12:00h e das 13:00h as 17:00h, presencialmente, por e-mail
e/ou por telefone, de fevereiro a dezembro.

§1°. No més de janeiro, as atividades do CEP/UCSAL estardo suspensas por motivo de recesso
anual;

§2°. A suspensdo e/ou paralisagdo das atividades regulares do CEP/UCSAL, seja pelo recesso
anual e/ou por circunstancias extraordindrias, serd informada, com a devida antecedéncia e por
meio de ampla divulgagdo por via eletronica, a CONEP, a comunidade académica e aos demais



pesquisadores o periodo exato de duracdo do recesso; e aos participantes de pesquisa e seus
representantes o periodo exato de duragdo do recesso e as formas de contato com o CEP ¢ a
CONEP, de modo que permane¢am assistidos em casos de necessidades sobre duvidas quanto a
eticidade e para a apresentagdo de dentincia durante todo o periodo do recesso, de acordo com a
Carta Circular n® 244/16;

§3°. Em caso de greve institucional, de acordo com a Carta Circular n® 244/16, o CEP/UCSAL
deverd comunicar a comunidade de pesquisadores e as instancias institucionais correlatas (por
exemplo: comissdes de pos-graduacdo, centro de pesquisa clinica, outros) quanto a situagio,
informando se haverd interrupgdo tempordria da tramitagdo dos protocolos, e se a tramitagdo
permanecera paralisada (parcial ou totalmente) pelo tempo que perdurar a greve; aos participantes
de pesquisa e seus representantes o tempo de durag@o estimado da greve e as formas de contato
com a Conep, de modo que permanegam assistidos em casos de dividas sobre a eticidade e
apresentagdo de denuncia durante todo o periodo da greve; e em relagdo aos projetos de carater
académico, como TCC, mestrado e doutorado, a institui¢do devera adequar devidamente os prazos
dos alunos, de acordo com a situacdo de cada um, caso haja atraso na avaliagdo ética pelo CEP
institucional; e informar a Conep quais as providéncias que serdo adotadas para regularizar a sua
atuacdo quanto a tramitagdo de protocolos para apreciagdo ética, apds o periodo de paralisagéo.

Art. 18°. O CEP/UCSAL realizara sessdes ordindrias mensais, entre fevereiro a junho e agosto a
dezembro, preferencialmente na terceira quarta-feira do més, das 14:00h as 17:00h, podendo ser
nas dependéncias da Institui¢do, ou na modalidade virtual, de acordo com calendario anual
previamente elaborado pela Coordenagdo, encaminhado aos seus membros e disponibilizado e
publicizado no site do CEP/UCSAL, totalizando o minimo de dez reunides ordinarias anuais.

Paragrafo Unico. As instancias académicas competentes deverdo se basear nas datas publicizadas
no site do CEP/UCSAL para ajustar no respectivo calendario as datas para depdsito na Plataforma
Brasil dos protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos que serdo apreciados pelo CEP de
modo a ndo ter prejuizos por decurso de prazo.

§ 1°. As reunides ordindrias serdo convocadas pelo(a) Coordenador(a), por escrito ¢ comunicada
por e-mail com, pelo menos, quarenta e oito horas de antecedéncia devendo constar a pauta dos
assuntos a serem tratados, salvo se esses forem considerados sigilosos;

§ 2°. Havendo razdes que a justifiquem, reunides extraordinarias poderdo ser convocadas pelo(a)
Coordenador(a) ou por 1/3 (um ter¢o) de seus membros com, pelo menos, 48 horas de antecedéncia,
e serdo realizadas nas dependéncias da Instituicdo, em sala previamente determinada;

§ 3°. As reunides do CEP/UCSAL serdo fechadas ao publico, uma vez que o conteudo tratado
durante todo o procedimento de analise dos protocolos tramitados no Sistema CEP/CONEP ¢
estritamente sigiloso;

§ 4°. Os membros do CEP/UCSAL e todos os funciondrios que terdo acesso aos documentos,
inclusive virtuais e reunides, deverdo comprometer-se ao sigilo, firmando declaragdo escrita, sob
pena de responsabilidade;

§ 5°. E vedada a revelagdo dos nomes dos relatores designados para analise dos Protocolos de
Pesquisa.

Art. 19°. A reunido do CEP/UCSAL se iniciara e deliberara com, no minimo, 50%+1 de todos seus
membros.



§ 1°. A verificagdo de quérum, presencial ou virtual, antecedera no inicio das reunides e das
deliberagdes, devendo ser realizada pelo (a) Coordenador (a) ou seu substituto, sendo o numero de
participantes registrado na Ata da Reunifo;

§ 2°. A presenga dos membros do CEP/UCSAL sera confirmada por meio de assinaturas, a qual
serd devidamente registrada em Ata;

§ 3° Constatada a auséncia do quérum minimo previsto no caput deste artigo para a instalagio da
reunido, aguardar-se-a o seu estabelecimento por até trinta minutos, contados a partir do horario
previsto para o inicio da reunido;

§ 4° Nao havendo o quérum minimo para iniciar a reunido, o CEP utilizara desse momento para
realizar capacitacdo dos membros presentes.

Art. 20°. Verificada a existéncia de quorum minimo, a reunido do CEP/UCSAL se desenvolvera
na seguinte sequéncia:

[. Abertura dos trabalhos pelo(a) Coordenador(a) e, em caso de auséncia, pelo Vice-
Coordenador(a);

II.  Analise, aprovagdo e assinatura da Ata da reunido anterior;

[II. Ordem do Dia, compreendendo leitura, discussdo e votagfo dos pareceres; distribui¢io dos
projetos de pesquisa ou outras tarefas aos relatores; informes.

Paragrafo Unico. Em caso de urgéncia ou de relevancia de alguma matéria, o CEP, por voto da
maioria, poderd alterar a sequéncia estabelecida neste artigo.

Art. 21°. A Ordem do Dia serd organizada com os Protocolos de Pesquisa apresentados para
discussdo, acompanhados dos pareceres e simulas.

Art. 22°. Apos a leitura do parecer, o(a) Coordenador(a) deve submeté-lo a discussdo, franqueando
a palavra aos membros do CEP.

§ 1°. A avaliagdo do protocolo de pesquisa incidira sobre os aspectos éticos dos projetos,
considerando os procedimentos metodolégicos que impliquem em riscos aos participantes da
pesquisa;

§ 2°. Na ocorréncia de diividas quanto a matéria em exame, o membro do CEP podera pedir vistas
do expediente, propor diligéncias ou adiamento da discuss@o da votacdo;

§ 3°. O prazo de vistas sera de até a realizagéo da préxima reunifio ordinaria;
§ 4°. Ap0s entrar em pauta, a matéria devera ser, obrigatoriamente, votada até a proxima reunizo.
Art. 23° Encerradas as discussdes, o assunto sera submetido a votago, que serd aberta.

Art. 24°. Serdo consideradas aprovadas as propostas que obtiverem consenso ou, na sua
impossibilidade, as que obtiverem maioria simples de votos.

§ 1°. Em caso de empate, o(a) Coordenador(a) tera direito ao voto de desempate, desde que este
seja o unico voto dele sobre o projeto;

§ 2°. Os membros do CEP/UCSAL estdo impedidos de participar das discussdes relativas a projetos
em que estejam diretamente envolvidos.



Art. 25° Em todas as reunides havera a assinatura de lista de presenga, que atestara a participagdo
dos membros do CEP/UCSAL.

Art. 26°. De cada reunido de colegiado serd lavrada Ata assinada pelo Assistente Administrativo,
a qual, na reunido subsequente, serd lida e submetida a discusséo e, sendo aprovada, assinada
pelo(a) Coordenador(a) e demais membros presentes.

Art. 27°. O CEP/UCSAL mantera arquivo confidencial, constando de projeto, protocolos e
relatorios correspondentes, por cinco (05) anos, apos o encerramento de cada estudo,

Art. 28°. O CEP/UCSAL manterad comunicacdo regular e permanente com a CONEP, por meio da
sua Funcionaria Administrativa e Coordenag@o.

CAPITULO VI
DO PROTOCOLO DE PESQUISA

Art. 29°. Protocolo de pesquisa € o conjunto de documentos que contempla a descri¢do da pesquisa
em seus aspectos fundamentais e as informagdes relativas ao participante da pesquisa, a
qualificag@o dos pesquisadores e a todas as instancias responsaveis.

§ 1°. A Plataforma Brasil ¢ o sistema oficial de langamento das pesquisas para analise e
monitoramento do Sistema CEP/CONEP;

§ 2°. O protocolo a ser submetido a revisdo ética somente sera apreciado se for apresentada toda
documentag@o solicitada pelo CEP/UCSAL. considerada a natureza e as especificidades de cada
pesquisa.

Art. 30°. A analise do protocolo de pesquisa, pelo CEP/UCSAL, devera ser feita no prazo de até
10 (dez) dias quanto a checagem documental, e de até 30 (trinta) dias, a partir da aceitagdo pelo
CEP, para a publicag@o do parecer respectivo.

Art. 31°. Apos aprovacdo da andlise documental, o(a) Coordenador(a) designara relator para
apresentar o parecer sobre o projeto de pesquisa.

§ 1°. No caso de impossibilidade de 0 membro inicialmente indicado pela Coordenagéo realizar a
relatoria em tempo habil, cabera ao(a) Coordenador(a) indicar um novo relator;

§ 2°. O parecer deve ser elaborado de forma clara e objetiva, mas suficientemente detalhado para
subsidiar a decisdo do colegiado, baseando-se na analise ética, dos riscos-beneficios, relevancia
social, os processos de recrutamento dos participantes, critérios de inclusdo e exclusdo, o processo
de obtencdo do TCLE/TALE e de sua dispensa, se for o caso; as garantias do sigilo,
confidencialidade e a proteg¢@o do participante; orcamento e o cronograma, atentando-se para o
prazo de coleta de dados;

§ 3°. O parecer do relator sera submetido a discussdo e deliberagdo do colegiado do CEP/UCSAL
para emissdo do parecer consubstanciado, que sera validado na Plataforma Brasil,
preferencialmente durante os trabalhos da reunido;



§ 4°. O CEP/UCSAL, durante a revisdo ética, caso entenda como oportuno, podera solicitar do
pesquisador informagdes e/ou documentos, considerados importantes para a emissdo de seu juizo,
ficando pendente o processo até a entrega dos elementos solicitados.

Art. 32°. Da revisdo de cada protocolo culminara o seu enquadramento em uma das seguintes
categorias, conforme Norma Operacional N°. 001/2013 da CONEP:

[. Aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execugio;

[I. ~ Com pendéncia: quando a decisdo ¢ pela necessidade de corre¢do, hipdtese em que serdo
solicitadas alteragdes ou complementagdes do protocolo de pesquisa. Por mais simples que
seja a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia” enquanto esta nio estiver
completamente atendida;

[lI.  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™;

V. Arquivado: quando o pesquisador descumprir o prazo para enviar as respostas as
pendéncias apontadas ou para recorrer;

V. Suspenso: quando a pesquisa aprovada, ja 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 responséavel
mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliagdo ética. Neste caso,
o protocolo € considerado encerrado.

§ 1°. As atividades de pesquisa so poderdo ser iniciadas apds a emissdo do parecer de “aprovagdo”
pelo CEP/UCSAL;

§ 2°. Se o parecer for de “pendéncia”, o pesquisador tera o prazo de trinta (30) dias, contados a
partir da sua emissdo na Plataforma Brasil. para atendé-la. Decorrido o prazo a que se refere o
presente artigo, o CEP terd trinta (30) dias para emitir o parecer final, aprovando ou reprovando o
protocolo;

§ 3°. Das decisdes de “ndo aprovagao” cabera recurso ao CEP/UCSAL, no prazo de 30 (trinta) dias,
sempre que fato novo for apresentado para fundamentar a necessidade de reanalise da decisio
originaria. Se o CEP indeferir o recurso de reconsideragdo, o pesquisador podera interpor recurso
a CONEP, como ultima instancia, no prazo de trinta (30) dias;

§ 4°. O CEP/UCSAL determinaré o arquivamento do protocolo de pesquisa nos casos em que o
pesquisador responsdvel ndo atender, no prazo de 30 (trinta) dias, as solicitagdes que lhe foram
feitas.

Art. 33° A responsabilidade do pesquisador ¢ indelegavel, indeclinavel e compreende os aspectos
éticos e legais.

Art. 34°. Uma vez aprovado o projeto, o CEP passa a ser corresponsavel no que se refere aos
aspectos €ticos da pesquisa.

Art. 35°. O CEP/UCSAL podera suspender ou revogar pesquisas iniciais ou em andamento nos
casos em que:

I. Nao estejam sendo conduzidas nos termos de sua deliberacio;

II.  Estejam associadas a riscos ou danos imprevistos para os participantes, tais como: grave
situacdo adversa e inesperada; mudanca prejudicial na relagio de risco/beneficio do estudo;
condugdo de atividades de investigagdo sem a aprovagio prévia desse CEP; falha na



obtengdo de consentimento apropriado dos participantes; falta de pesquisadores para
completar a formagdo necessaria para a pesquisa; outras situa¢des de niio conformidade do
projeto.

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

Art. 36°. Se o protocolo de pesquisa apresentar alguma infragdo ética de grave dimensdo,
identificada através da analise pelo CEP/UCSAL ou em decorréncia de recebimento de dentncia,
sobretudo em situagdes que impliquem em risco aos participantes da pesquisa, o CEP/UCSAL
formalizard comunicagdo as instdncias competentes, inclusive, quando couber, ao Ministério
Puablico.

Art. 37°. Para os casos previstos no item 1X.4 da Resoluc¢io 466/2012, os projetos, com o devido
parecer, deverdo ser encaminhados para apreciagdo da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP).

CAPITULO VII
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 38°. Todos os protocolos de pesquisa a serem analisados pelo CEP/UCSAL deverdo ser
submetidos através do sistema Plataforma Brasil, respeitando as normas do sistema CEP/CONEP.

Art. 39°. Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicagdo do presente Regimento serdo
analisados e resolvidos pelo colegiado do CEP, regido pelo seu regimento.

Art. 40°. O presente Regimento Interno podera ser alterado, mediante aprovagio de 2/3 (dois
tercos) dos seus membros.

Art. 41. O presente Regimento foi aprovado pela maioria dos seus membros, atendendo ao
estabelecido na Norma Operacional N° 001/2013, entrando em vigor na data da sua aprovagio pela
CONEP.

Salvador-BA, 18 de junho de 2024.
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