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REGIMENTO INTERNO

UFBA - Vitéria da Conquista
Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos
Instituto Multidisciplinar em Satde - Campus Anisio Teixeira - Universidade Federal da Bahia
CEP SH - IMS/CAT - UFBA

CAPITULO I - DA IDENTIFICACAO DAS INSTANCIAS

Art. 1 A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) é uma comissdo do Conselho Nacional de
Saide (CNS), vinculado ao Ministério da Satde (MS). A CONEP foi criada com a fun¢do de implementar
as normas e diretrizes regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos.

§ 1° A CONEP possui autonomia para a andlise ética de protocolos de pesquisa de alta complexidade
(e de dreas temdticas especiais, como genética humana, reprodu¢do humana, populacdes indigenas e
pesquisas de cooperacdo internacional) e em projetos de pesquisa propostos pelo Ministério da Saudde.

§ 2° Os CEPs (Comités de Etica em Pesquisa) sdo responséveis pela andlise dos protocolos de pesquisa
de baixa e média complexidade e sdo a porta de entrada para todos os projetos de pesquisa envolvendo
seres humanos. Dessa forma, as andlises que competem a CONEP passam primeiramente no CEP e
automaticamente sdo encaminhadas para andlise na CONEP.

§ 3° A CONEP coordena os CEPs no Brasil no que se refere a registro, fiscalizacdo da atuacio,
recursos das decisdes; articulacdo com os diversos atores da pesquisa no Brasil e no mundo, com vistas a
promogdo de uma cultura ética em pesquisa com seres humanos.

Art. 2 O Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos do Instituto Multidisciplinar em Saide -
Campus Anisio Teixeira - Universidade Federal da Bahia (CEP SH - IMS/CAT - UFBA) estd registrado na
CONEP e cadastrado com a denominagdo Comité UFBA Vitéria da Conquista - CEP Instituto
Multidisciplinar em Satdde - Campus Anisio Teixeira - UFBA.

Pardgrafo inico. O CEP SH - IMS/CAT - UFBA estd vinculado ao Instituto Multidisciplinar em Saide
- Campus Anisio Teixeira da Universidade Federal da Bahia, localizado na cidade de Vitéria da Conquista,
Ba.
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CAPITULOII - DO OBJETIVO

Art. 3 O CEP SH - IMS/CAT - UFBA avalia pesquisas envolvendo seres humanos, submetidas 2
apreciagdo do Sistema CEP/CONEP.

Pardgrafo unico. As pesquisas envolvendo seres humanos serdo admissiveis quando o risco se
justifique pelo beneficio esperado.

Art. 4 O CEP SH - IMS/CAT - UFBA é um colegiado interdisciplinar e independente, de abrangéncia
regional, com "muinus piiblico", de cardter consultivo, normativo, deliberativo e educativo criado para
defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro de padroes ético-cientificos.

§ 1° Participante da pesquisa € o individuo que, de forma esclarecida e voluntdria, ou sob o
esclarecimento e autorizac@o de seu(s) responsdvel(eis) legal(is), aceita ser pesquisado. A participacdo deve
se dar de forma gratuita, ressalvadas as pesquisas clinicas de Fase I ou de bioequivaléncia.

§ 2°. Devem ser assegurados os direitos, tais como, autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia, justica

e equidade, dentre outros, e deveres que dizem respeito aos participantes da pesquisa, a comunidade
cientifica e ao Estado.

Art. 5 O CEP SH - IMS/CAT - UFBA tem sua instalacio, composicdo, atribui¢des, atuacdo e
funcionamento pautados nas legislacdes pertinentes, que estabelecem as diretrizes e normas
regulamentadoras de pesquisa envolvendo seres humanos, obedecendo inclusive os termos das Resolugdes
e Normativas da CONEP/CNS.

§ 1° Conforme consta no item Art. 12 da Resolugdo CNS n° 706/2023, o registro deste Comité e o
mandato dos membros tem validade de 4 (quatro) anos, devendo ser renovado ao final desse periodo.

§ 2° O prazo de vigéncia do credenciamento deste CEP € de 4 (quatro) anos e ao final desse periodo a
Instituicdo mantenedora deverd submeter requerimento de renovagdo do credenciamento junto a CONEP.

§3° Conforme o Art. 8° da Resolugdo CNS n° 706/2023, a solicitagdo da renovacdo do Registro deste
CEP deverad ser iniciada a partir de 90 (noventa) dias antes da data de vencimento da sua vigéncia. Poderd
ser solicitada a prorroga¢do do prazo para renovagdo, uma tnica vez, pelo periodo mdximo de 90 (noventa)
dias, mediante justificativa.

§ 4° Conforme letra B, item 2.1 da Norma Operacional CNS 001/2013, o funcionamento do Sistema
CEP/CONERP seri disciplinado por regimento interno, aprovado por sua plendria, com quérum minimo de
dois tercos dos membros. O regimento deverd abordar, dentre outros, os seguintes aspectos: nimero de
reunides, nimero maximo de auséncias/ano de seus membros, controle das presengas, quérum e modus
operandi das reunides deliberativas, hordrio de funcionamento, local e hordrio de atendimento ao ptblico
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em geral e aos pesquisadores, duragdo do mandato e forma de renovagio dos seus membros, disposi¢des
sobre sigilo e confidencialidade, capacitagio de seus membros e promog¢do da educaciio em ética em
pesquisa envolvendo seres humanos.

CAPITULO III - DA COMPOSICAO

Art. 6 O CEP SH - IMS/CAT - UFBA deverd possuir pelo menos 9 (nove) membros e ser constituido por
pelo menos um profissional de cada uma das seguintes dreas: satde, ciéncias sociais e humanas, bioldgicas,
e pelo menos 1 (um) Representante de Participante de Pesquisa (RPP) de acordo com a seguinte
distribuicao:

I - Membro(s) representante(s) da categoria docente do IMS/CAT - UFBA das dreas das ciéncias
sociais e humanas, das diferentes dreas da saide e das dreas das ciéncias bioldgicas, convidados por
convocagdo interna e eleitos pelos seus respectivos pares;

II - 01 (um) representante dos pés—graduandos do IMS/CAT - UFBA, indicado pelas instincias dos
colegiados de pds—graduacdo do IMS/CAT - UFBA;

III - 01 (um) representante de participantes de pesquisa (RPP), indicado pelo Conselho Municipal de
Saiide ou associagdes de usudrios ja estabelecidas, sem vinculo com o IMS/CAT - UFBA. Para o caso de o
Conselho Municipal de Saide indicar mais de um nome, um ird compor a vaga de titular e outro a de
suplente.

Art.7 A nomeacdo dos membros titulares e suplentes do CEP SH - IMS/CAT - UFBA ocorrerd em Reunido
Ordindria do Comité.

§ 1° Para cada membro titular representante da categoria docente e para cada representante titular dos
p6s-graduandos haverd um respectivo membro suplente. Os membros suplentes serdo escolhidos
simultaneamente, por processo idéntico ao estabelecido para os titulares.

§ 2° A CONEP nio faz distingdo entre membros titulares e suplentes, todos possuem as mesmas
atribui¢des e devem participar das atividades regulares de andlise e debates éticos do CEP.

§ 3° A dire¢do do IMS/CAT - UFBA deve somente homologar a nomeag¢ao de todos os membros, por
meio de publicagdo de portaria. Ndo cabe ao responsdvel legal da instituigdo mantenedora realizar a
indicacdo de membros ao CEP.

§ 4° O mandato dos membros titulares e suplentes do CEP SH - IMS/CAT - UFBA sera de 4 (quatro)
anos, sendo permitida mais 1(uma) recondugdo. Caso ndo haja candidatos as vagas no CEP, que equilibre a
composicio de formagdo profissional, os membros titulares poderdo ser reconduzidos por mais um
mandato.

§ 5° Os membros anteriormente designados devem se manter em suas fungdes, por um periodo que
ndo exceda 90 dias ap6s o término do seu mandato, até a efetivagdo do novo registro.
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§ 6° Nio serd permitida, ao final de cada mandato, a renovacao de mais de um terco dos membros.

§ 7° O CEP deverd ser constituido por pessoas de ambos os sexos, ndo sendo permitido que nenhuma
categoria de formagdo docente tenha uma representagao superior a metade dos seus membros.

§ 8° Pelo menos metade dos membros deverd possuir experiéncia em pesquisa e representar as
diversas dreas de atua¢do multidisciplinar da Instituicdo.

§ 9° Em consonincia com a Resolugdao n° 466/12 CNS/MS e Norma Operacional n® 001/2013, os
membros deste CEP nao poderdo ser remunerados no desempenho de sua tarefa, podendo, apenas, receber
ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentagdo, sendo imprescindivel que
sejam dispensados, nos hordrios de seu trabalho nos CEP, ou na CONEP, de outras obrigacdes nas
institui¢des e/ou organizacdes as quais prestam servico, dado o cardter de relevancia publica da funcao.

§ 10° Em conformidade a letra A item 2.1, da Norma Operacional CONEP/CNS n° 001/2013, os
membros deste CEP deverdo atuar de forma voluntdria, autbnoma e independente no exercicio de sua
funcdo, que é de elevado interesse publico. E vedado, tanto aos titulares quanto aos suplentes, exercer
atividades nas quais interesses privados possam comprometer o interesse publico e sua imparcialidade no
exercicio de suas atividades no sistema CEP/CONEP.

§ 11° O Comité poderd contar, ainda, com consultores “ad hoc ", pertencentes ou nio as instituicoes
referidas neste Art., com a finalidade de fornecer subsidios técnicos, para andlise de projetos especificos. O
membro *’ad hoc™ ndo é um membro do Comité de Etica e ndo pertence ao quadro, portanto, nio deve
participar das reunides ou ter acesso a todo o protocolo para o qual foi convidado a emitir seu parecer. Para
realizar suas consideragdes, o “’ad hoc’’ deve estar na sala com os demais membros e receber do CEP as
informacdes estritamente necessdrias a execug@o de sua tarefa.

§ 12° O CEP SH - IMS/CAT - UFBA serd presidido por um coordenador e seu respectivo vice, eleitos
pelos seus pares em reunido ordindria contendo quérum minimo para reunides deliberativas, ou seja, mais
da metade dos membros titulares. O tempo de duracdo dos mandatos serd de 4 (quatro) anos, sendo
permitida 1(uma) recondugdo.

§ 13° Em conformidade com o Art 27 da Resolucdo CNS n° 706/2023, quaisquer alteracdes da
infraestrutura, composi¢do dos membros ou do funciondrio administrativo do CEP serdo comunicadas a
CONEP.

CAPITULO IV - DA ESTRUTURA

O CEP SH - IMS/CAT - UFBA estd instalado nas dependéncias do IMS/CAT - UFBA, onde conta com a
infraestrutura fisica e de recursos humanos necessdrios para seu funcionamento.
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Art.8 A Secretaria do CEP SH - IMS/CAT - UFBA incumbe:

I - Assistir as reunides;

II - Encaminhar e preparar o expediente deste CEP;

III - Manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos que devam ser
examinados nas reunioes deste Comité;

IV - Lavrar e assinar as atas das sessoes, rubricando—as e mantendo—as sob vigilancia;

V - Encaminhar relatério anual das atividades do Comité para 8 CONEP/CNS;

VI - Providenciar, por determinacdo do Coordenador, a convocacao das sessoes extraordindrias;

VII - Enviar aos integrantes deste CEP, a convocatdria para as reunides juntamente com a respectiva
pauta da reunido.

Art.9 Ao Coordenador, e em sua auséncia, ao Vice—Coordenador do CEP SH - IMS/CAT - UFBA,
incumbe dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do CEP e, especificamente:

I - Representar o CEP em suas relagdes internas e externas;

II - Instalar o Comité e presidir suas reunioes;

III - Suscitar pronunciamento do CEP quanto as questdes relativas aos projetos de pesquisa;

IV - Tomar parte nas discussoes e votagoes;

V - Indicar, dentre os membros do CEP, os relatores dos projetos de pesquisa, podendo ser estes os
membros titulares e suplentes, ou em casos especificos, pareceristas “ad hoc™.

VI - Indicar membros para realizagdo de estudos, levantamentos e emissoes de pareceres necessdrios a
consecuc¢io da finalidade do Comité;

VII - Proceder com deliberacdes "ad referendum” do Comité, nos casos de manifesta urgéncia;

Art.10 Aos membros do CEP SH - IMS/CAT - UFBA incumbe:

I - Estudar e relatar, no prazo de 30 dias, as matérias que lhes forem atribuidas pelo Coordenador;

II - Relatar projetos de pesquisa, proferindo voto ou pareceres e manifestando—se a respeito de
matérias em discussao;

III - Requerer votagdo de matéria em regime de urgéncia;

IV - Verificar a instrugdo do protocolo de pesquisa, a garantia dos procedimentos estabelecidos, a
documentagcio e registro dos dados gerados no decorrer da pesquisa, o acervo de dados obtidos, os recursos
humanos envolvidos, os relatorios parciais a cada seis meses e final apds o término da pesquisa;

V - Desempenhar atribui¢des que lhes forem designadas pelo Coordenador;

VI - Apresentar proposigdes sobre as questoes referentes ao Comité;

VII - Diante da consulta para participagdo de reunides cabe aos membros, titulares e suplentes,
informarem disponibilidade de hordrios para participagdo. Os membros suplentes serdo informados pelo
seu respectivo titular, no caso de sua impossibilidade, para comparecer a reunido em seu lugar.

CAPITULO V - DAS COMPETENCIAS DO CEP
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Art.11 Compete ao CEP SH - IMS/CAT - UFBA:

I - Avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, encaminhados pela CONEP, via
Plataforma Brasil, com prioridade nos temas de relevancia publica e de interesse estratégico da agenda de
prioridades do SUS, com base nos indicadores epidemiolégicos, emitindo parecer, devidamente justificado,
sempre orientado, dentre outros, pelos principios da impessoalidade, transparéncia, razoabilidade,
proporcionalidade e eficiéncia, dentro dos prazos estabelecidos em norma operacional, evitando
redundéncias que resultem em morosidade na andlise;

II - Verificar a documentacio do protocolo de pesquisa via Plataforma Brasil e fazer a sua checagem
documental no prazo de 10 dias. As pendéncias meramente documentais serdo previamente apreciadas pelo
corpo técnico—administrativo e/ou pela coordenacdo do CEP, e comunicadas, diretamente, ao pesquisador;

III - Emitir parecer consubstanciado final por escrito, no prazo maximo de 30 dias, a contar do dia de
aceitag¢@o do protocolo de pesquisa, identificando com clareza no ensaio, documentos estudados e data da
revisao;

IV - Analisar pedido de reconsideracio a cerca de suas proprias deliberagoes. Tal recurso deve ser
submetido no prazo de 30 dias. Se o CEP indeferir o recurso de reconsideragdo, o pesquisador poderd
interpor recurso 8 CONEP, como ultima instancia, no prazo de trinta (30) dias;

V - Verificar junto ao pesquisador o cumprimento das recomendagdes feitas nos pareceres da CONEP
antes de autorizar o inicio da pesquisa. Ao verificar o ndo cumprimento dessas recomendagoes, cabe ao
CEP manter o protocolo em “Pendéncia™ ou, em casos justificdveis, ndo o aprovar, obedecendo ao prazo
estabelecido para a tramitacdo de respostas a pendéncias;

VI - Solicitar informagdes, documentos e outros, necessdrios ao perfeito esclarecimento das questdes,
caso entenda oportuno e conveniente, no curso da revisdo ética, ficando suspenso o procedimento até a
vinda dos elementos solicitados;

VII - Acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatérios semestrais dos
pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento, de acordo com o risco inerente a pesquisa;

VIII - Manter em arquivo o projeto, o protocolo e os relatérios correspondentes, por um periodo de 5
anos ap6s o encerramento do estudo, podendo esse arquivamento processar—se em meio digital;

IX - Desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da €tica na pesquisa;

X - Receber dos participantes de pesquisa, ou de qualquer pessoa fisica ou juridica, dentincias de
abusos ou notificacdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal de estudo, decidindo pela
continuidade, modificag@go ou suspensao da pesquisa, devendo, se necessario, solicitar a adequagao do
Termo de Consentimento;

XI - Requerer instaura¢do de sindicancia a dire¢do do IMS/CAT - UFBA, em caso de dendncias de
irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em havendo comprovagdo, comunicar 2
CONEP/CNS/MS e, no que couber, a outras instancias;

XII - Manter comunicagio regular e permanente com a CONEP/CNS/MS por meio de sua Secretaria
Executiva e constituir—se em elo de comunicagio entre o pesquisador e a CONEP/CNS/MS;

XIII - Acompanhar a legislacdo correspondente e propor alteragoes;

XIV - Disponibilizar informagoes sobre seu funcionamento em meios eletronicos institucionais;

XV - Fiscalizar para que as pesquisas coordenadas do exterior ou com participagdo estrangeira e
pesquisas que envolvam remessa de material biolégico para o exterior observem a normatizagdo pertinente
da CONEP/CNS/MS;
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de protocolos e quais providénciasl serdo adotadas para regularizar a sua atuacdo em relagdo a apreciagdo
ética apos o periodo de paralisacio;

XVII - Informar por meio de ampla divulgagdo, por via eletronica, o periodo de duragdo exato do
recesso institucional e o periodo de durac@o da greve, se houver;

XVIII - Comunicar aos pesquisadores e instdncias institucionais correlatas, por meio de ampla
divulgacdo, por via eletrOnica, a ocorréncia de greve ou recesso institucional, informando se havera
interrupgdo parcial ou total, que influencie na tramitacdo dos protocolos;

XIX - Divulgar, em caso de greve ou recesso institucional, através de meiode ampla divulgacdo, por
via eletrOnica, as formas de contato com a CONEP, de modo que os participantes de pesquisa e seus
representantes permanegam assistidos em suas dividas sobre a eticidade e apresenta¢do de dentincia;

XX - Em conformidade ao tépico 2, letra B, item 2.2, da Norma Operacional n° 001/2013, ao CEP
cabe comunicar as situacdes de vacancia ou afastamento de membros e encaminhar a CONEP as
substitui¢oes efetivadas, justificando—as;

XXI - Encaminhar, apds andlise fundamentada, os protocolos de competéncia da CONEP, observando
de forma cuidadosa toda a documentag¢do que deve acompanhar esse encaminhamento, conforme norma
operacional vigente, incluindo a comprovacao detalhada de custos e fontes de financiamento necessdrio
para a pesquisa.

CAPITULO VI - DO FUNCIONAMENTO

Art. 12 A secretaria do CEP SH - IMS/CAT - UFBA funcionard de ter¢a a sexta—feira, no periodo de 07 as
13 horas, com funciondrio administrativo exclusivo para as atividades deste CEP, em espaco fisico
individualizado e exclusivo, estando localizada no 1° andar, corredor a direita, do Pavilhdao Administrativo
do Instituto Multidisciplinar em Satide, Campus Anisio Teixeira, da Universidade Federal da Bahia -
UFBA, situada 2 Rua Hormindo Barros, 58, Quadra 17, Lote 58, Bairro Candeias - CEP: 45.029-094. O
atendimento ao publico se dard de terga a sexta—feira, no periodo de 07 as 13 horas.

Art.13 O CEP reunir—se—4 de modo fechado ao publico, mantendo o sigilo e confidencialidade do conteido
tratado durante todo o procedimento de andlise dos protocolos tramitados no Sistema CEP/CONEP. Os
membros do CEP e todos os funciondrios que terdo acesso aos documentos, inclusive virtuais, e reunioes,
deverdo manter sigilo e confidencialidade comprometendo—se, por declaragao escrita (Anexo I), sob pena

de responsabilidade.

§ 1° Em caso de impedimento temporario ou de vacincia de qualquer dos membros titulares, estes
poderdo ser substituidos por seu respectivo suplente.

§ 2° O CEP se reunird ordinariamente, uma vez por més e extraordinariamente, quando convocado
pelo Coordenador, ou a requerimento da maioria de seus membros. Em caso de recesso institucional ou
periodo de férias docentes haverd impossibilidade de realizar reunides no referido meés.

CEP Seres Humanos - IMS/CAT - UFBA - Prédio Administrativo (1° andar) - Rua Rio de Contas, 58 - Quadra 17 - Lote 58 - Bairro Candeias - Vitoria da Conquista - BA - CEP 45.029-094
Home - Page: http://cep.ims.ufba.br/ - e-mail: cepims @ufba.br
Renpvagio de Registro em Maio / 2025 CEP Seres Humanos - IMS/CAT - UFBA
69



P UNIVERSIDADE FEDERAL DA BAHIA
Instituto Multidisciplinar em Saiide - Campus Anisio Teixeira
UFBA - Vitéria da Conquista - CEP Seres Humanos - IMS/CAT - UFBA

§ 3° O CEP instalar—se—d e deliberard com a presenca de pelo menos 50% mais um do quantitativo

numérico dos membros titulares, sendo que na auséncia do titular, seu respectivo suplente poderd substitui—
lo, devendo ser verificado em cada sessao antes do inicio de seus trabalhos.

§ 4° As deliberacoes tomadas ['ad referendum" deverdo ser encaminhadas a Plendria do CEP para que
sejam referendadas, na primeira sessdo seguinte, desde que a matéria tenha sido apreciada ao menos uma
vez pelo CEP.

§ 5° E facultado ao Coordenador e aos membros do Comité solicitar reexame de qualquer decisdo
lavrada na reunido anterior, justificando possivel ilegalidade, inadequagdo técnica ou de outra natureza.

§ 6° O registro das reunides serd feito por meio de lavratura de ata, que deverd ser disponibilizada a
todos os membros do CEP no prazo de até 30 (trinta) dias.

§ 7° Ao receber dentincias ou perceber situacoes de infracoes éticas, sobretudo as que impliquem em
q pliq

riscos aos participantes de pesquisa, os fatos deverdo ser comunicados as instdncias competentes para

averiguacio e, quando couber, ao Ministério Publico.

§ 8° Ao CEP cabe a realiza¢do, no primeiro bimestre de cada ano, de um plano de capacitagido
permanente para seus membros, bem como para a comunidade académica e para a promog¢do da educagdo
em ética em pesquisa envolvendo seres humanos, conforme a Norma Operacional n® 001/13.

Art.14 Serd dispensado e substituido o membro que nio comparecer, sem justificativa, a 3 (trés) reunioes
ordindrias consecutivas, ou a 4 (quatro) intercaladas, no mesmo ano, e com justificativa, a 6 (seis) reunides
consecutivas, ou a 7 (sete) intercaladas, no mesmo ano. O controle de presenca sera efetuado por meio de
lista nominal assinada por cada membro no inicio das reunides presenciais e nas reunides online serd feita
conferéncia nominal dos membros presentes na sala virtual.

Pardgrafo tnico. A auséncia para todos os fins devera ser justificada por escrito até€ a data da reunido.
A ndo justificativa, apds decorrido o prazo, serd considerada auséncia ndo justificada.

Art.15 - A sequéncia das reunides do CEP serd a seguinte:

I - Abertura dos trabalhos pelo Coordenador e, em caso de sua auséncia, pelo Vice—Coordenador;
II - Verificagdo de presenca e existéncia de "quorum";

III - Divulgagao de informes;

IV - Apreciagdo da ata da reunido anterior;

V - Leitura e despacho do expediente;

VI - Ordem do dia compreendendo leitura, discussdo e votagdo dos pareceres;

VII - O que ocorrer, com comunicagdes breves e franqueamento da palavra.
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modalidade virtual, total ou parcial, conforme a sua necessidade. Assim como nas reunides presenciais, nas
reunides virtuais, devem ser tomadas todas as precaugdes, para garantir a privacidade, o sigilo e a
confidencialidade. Caracteriza-se a privacidade quando, os membros participantes das reunides, mantém-se

em ambiente restrito, a fim de evitar eventual acompanhamento das reunides por pessoas alheias ao
Sistema CEP/Conep.

Art. 16 A convocatdria para as reunides devera ser enviada aos membros com antecedéncia minima de pelo
menos dois dias tteis para as reunides ordindrias e de vinte e quatro horas para extraordindrias. A
convocatdria deverd conter a pauta da respectiva reunido.

Pardgrafo dnico. A pauta de cada reunido deverd indicar os membros convocados, a data, hordrio, local
para a ocorréncia da reunido, bem como a Ordem do Dia organizada compreendendo os Protocolos de
Pesquisa a serem apreciados.

Art. 17 Apés a leitura de cada parecer, o Coordenador deve submeté—lo a discussdo, dando a palavra aos
membros.

§ 1° O membro que nio se julgar suficientemente esclarecido quanto & matéria em exame, poderd
pedir vistas do expediente, propor diligéncias ou adiamento da discussio da votagdo.

§ 2° O prazo de vistas serd de até a realizagdo da proxima reunido ordindria.

§ 3° Apds entrar em pauta, a matéria deverd ser, obrigatoriamente, votada no prazo miximo de até
duas reunides.

§ 4° A revisdo do CEP culminard em seu enquadramento em uma das seguintes categorias:

a) aprovado;

b) pendente: quando o CEP considera necessdria a corre¢cdo do protocolo apresentado, e solicita
revisdo especifica, modificacdo ou informagdo relevante, que deverd ser atendida em prazo estipulado em

norma operacional;
¢) ndo aprovado.

§ 5° Uma vez aprovado o projeto, o CEP, ou a CONEP, nas hipdteses em que atua como CEP ou no
exercicio de sua competéncia origindria, passa a ser corresponsdvel no que se refere aos aspectos éticos da
pesquisa.

§ 6° No caso de o parecer emitido ser de “pendéncia” o pesquisador terd 20 dias contados a partir de
sua emissdo na Plataforma Brasil para adequd—lo e o CEP terd mais 30 dias para reapreciacdo e liberacdo
de um novo parecer final.

§ 7° Poder4 ainda considerar o protocolo retirado, quando solicitado pelo pesquisador responsavel.
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que o pesquisador responsdvel ndo atender, no prazo assinalado, as solicitacdes que lhe foram feitas.
Art.18 Apds o encerramento das discussdes, o assunto serd submetido a votagio.

Art. 19 Da tramitacdo das emendas e extensoes:

I - Emenda € toda proposta de modificacdo ao projeto original, apresentada com a justificativa que a
motivou. As emendas devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e sucinta, identificando a parte do
protocolo a ser modificado e suas justificativas. A emenda serd analisada pelas instancias de sua aprovacio
final (CEP e/ou CONEP);

II - Extensdo € a proposta de prorrogacdo ou continuidade da pesquisa com os mesmos participantes
recrutados, sem mudanga essencial nos objetivos e na metodologia do projeto original. Havendo
modifica¢des importantes de objetivos e métodos, deve ser apresentado outro protocolo de pesquisa.

Art.20 O CEP, observada a legislacdo vigente, estabelecerd normas complementares relativas ao seu
funcionamento e a ordem dos trabalhos.

CAPITULO VII - DO PESQUISADOR RESPONSAVEL

Art. 21 Pesquisador responsdvel é a pessoa responsdvel pela coordenagio da pesquisa e corresponsdvel
pela integridade e bem estar dos participantes da pesquisa.

§ 1° A responsabilidade do pesquisador € indelegdvel e indeclindvel e compreende os aspectos €ticos e
legais.

§ 2° O pesquisador, o patrocinador e as institui¢oes e/ou organizagdes envolvidas nas diferentes fases
da pesquisa devem proporcionar assisténcia imediata, nos termos do item II.3 da Resolugao CNS 466/12,
bem como responsabilizarem—se pela assisténcia integral aos participantes da pesquisa no que se refere as
complicacdes e danos decorrentes da pesquisa.

Art.22 Ao Pesquisador Responsdvel incumbe:

I - Verificar as orientagdes para submissdo amplamente divulgadas por este Comité;

II - Apresentar, devidamente instruido ao CEP ou & CONEP, o protocolo da pesquisa caracterizado por
um conjunto de documentos contemplando a descri¢do da pesquisa em seus aspectos fundamentais e as
informacdes relativas ao participante da pesquisa, a qualificacdo dos pesquisadores e a todas as instancias
responsaveis;

111 - Elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e/ou Termo de Assentimento;

IV - No caso de o participante da pesquisa se tratar de crianca, adolescente ou legalmente incapaz,
esclarecer sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o
incomodo que esta possa lhes acarretar, na medida de sua compreensdo e respeitados em suas
singularidades;
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V - Apresentar o curriculo no:formato da Plataforma Lattes de todos os pesqﬁiéadores p‘z.i;{i'éi”pantes na
execug¢do da pesquisa;
VI - Aguardar a decisdo de aprovagao ética, antes de iniciar a pesquisa;

VII - Desenvolver o projeto conforme delineado. Caso haja alterac@o, esta deverd ser submetida e
apreciada pelo CEP;

VIII - Elaborar e apresentar ao CEP relatérios parciais a cada seis meses e final apds o término da
pesquisa, comunicando ao CEP a ocorréncia de eventos adversos esperados ou nao esperados;

IX - Apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento;

X - Manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por
um periodo de 5 anos apds o término da pesquisa;

XI - Encaminhar os resultados da pesquisa para publicagdo, com os devidos créditos aos pesquisadores
associados e ao pessoal técnico integrante do projeto;

XII - Utilizar o material e os dados obtidos na pesquisa exclusivamente para a finalidade prevista no
seu protocolo, ou conforme o consentimento do participante;

XIII - Justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, interrup¢do do projeto ou a nio
publicagdo dos resultados;

XIV - Intermediar com a institui¢do sede da pesquisa a adequagdo dos prazos de alunos em projetos
académicos, em caso de possiveis atrasos na tramitacio dos protocolos de pesquisa, decorrentes de greves
ou recessos que levem a interrupgdo tempordria das atividades do CEP SH - IMS/CAT - UFBA;

XV - Ao perceber qualquer risco ou dano significativo ao participante da pesquisa, previsto, ou nio,
no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, deve comunicar o fato, imediatamente, ao Sistema
CEP/CONERP, e avaliar, em cardter emergencial, a necessidade de adequar ou suspender o estudo;

XVI - Prever procedimentos que assegurem a confidencialidade e a privacidade, a protecdo da imagem
e a ndo estigmatizacdo dos participantes da pesquisa, garantindo a ndo utilizagdo das informacdes em
prejuizo das pessoas e/ou das comunidades, inclusive em termos de autoestima, de prestigio e/ou de
aspectos econdmico—financeiros;

XVII - Assegurar a todos os participantes ao final do estudo, por parte do patrocinador, acesso gratuito
e por tempo indeterminado, aos melhores métodos profildticos, diagndsticos e terapéuticos que se
demonstraram eficazes;

XVIII - Informar ao Sistema CEP/CONEP de todos os fatos relevantes que alterem o curso normal dos
estudos por ele aprovados e, especificamente, nas pesquisas na drea da saude, dos efeitos adversos e da
superioridade significativa de uma intervengdo sobre outra ou outras comparativas.

CAPITULO VIII - DO PROTOCOLO DE PESQUISA

Art.23 Pesquisas envolvendo seres humanos devem ser submetidas a apreciacdo do Sistema CEP/CONEP,
que, ao analisar e decidir, se torna corresponsdvel por garantir a prote¢do dos participantes.

Art.24 O protocolo a ser submetido a revisdao ética somente serd apreciado se for apresentada toda
documentagdo solicitada pelo Sistema CEP/CONEP, considerada a natureza e as especificidades de cada
pesquisa. A Plataforma BRASIL é o sistema oficial de lancamento de pesquisas para andlise e
monitoramento do Sistema CEP/ CONEP.
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proceder a andlise ética da proposta, devendo ser formulado pelo pesquisador e, em caso de projetos
multicéntricos internacionais, revisados, interpretados e corretamente traduzidos para o portugués.

§ 2° O protocolo, para ser submetido a revisdo ética, deverd ter seu pesquisador responsdvel cadastrado
na Plataforma Brasil no endereco eletronico: https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf, ou outro que a
CONEP vier a divulgar, e devem ser seguidas as orientagdes para o cadastramento.

§ 3° Toda a documentagdo solicitada deverd estar em Portugués, acompanhado dos originais em lingua
estrangeira, quando houver.

§ 4° As pendéncias meramente documentais serdo previamente apreciadas pelo corpo técnico—
administrativo e/ou pela coordenagéo do CEP, e comunicadas, diretamente, ao pesquisador.

§ 5° O CEP SH - IMS/CAT - UFBA nio avalia projetos j4 iniciados ou concluidos. O papel principal
deste CEP é proteger o participante da pesquisa e, uma vez jd iniciado o projeto, esse processo ndo pode ser
garantido.

Art.25 A Institui¢cdo proponente de pesquisa € a organizagdo, publica ou privada, legitimamente constituida
e habilitada, a qual o pesquisador responsavel estd vinculado. A Institui¢do coparticipante de pesquisa € a
organizag¢do, publica ou privada, legitimamente constituida e habilitada, na qual alguma das fases ou etapas
da pesquisa se desenvolve.

§ 1° Protocolos multicéntricos no Brasil devem elencar o centro coordenador ou proponente do estudo
e centros coparticipantes indicando o pesquisador responsdvel pela pesquisa no centro e o CEP que
acompanhara o andamento do estudo.

§ 2° Na inexisténcia de um CEP na institui¢ao proponente ou em caso de pesquisador sem vinculo
institucional, caberd 8 CONEP a indicacdo de um CEP para proceder a andlise da pesquisa dentre aqueles
que apresentem melhores condi¢des para monitord—la.

Art.26 Consideram—se autorizados para exccug@o os projetos aprovados pelos CEP, ou pcla CONEP, nas
hipéteses em que atua originariamente como CEP ou no exercicio de suas competéncias.

Pardgrafo tnico. Considera—se antiética a pesquisa aprovada que for descontinuada pelo pesquisador
responsével, sem justificativa previamente aceita pelo CEP ou pela CONEP.

Art.27 Para submissio de Relato de Caso, o pesquisador responsavel deve verificar as particularidades
desse tipo de projeto na Carta Circular n° 166/2018—CONEP/SECNS/MS (Esclarecimentos acerca da
tramitagdo dos estudos do tipo “relato de caso” no Sistema CEP/CONEP para a drea biomédica Relato de
caso clinico).
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documentacdo jd requerida, uma geclaragﬁo onde o pesquisador se compromete a divulgar os achados
clinicos somente ap6s aprovacio pelo CEP.

Art.28 Os Protocolos de Pesquisa submetidos a andlise do CEP SH - IMS/CAT - UFBA serio
encaminhados, pela CONEP, a Secretaria do Comité,

Pardgrafo unico. Os Protocolos de Pesquisa submetidos ao CEP SH - IMS/CAT - UFBA deverio
conter os seguintes documentos:

I - Folha de rosto (gerada pela Plataforma Brasil). Todos os campos devem ser preenchidos, datados e
assinados, com identificacdo dos signatdrios. As informagdes prestadas devem ser compativeis com as do
protocolo. A identificagdo das assinaturas deve conter, com clareza, o nome completo e a funcio de quem
assina, preferencialmente, indicados por carimbo. O titulo da pesquisa serd apresentado em lingua
portuguesa e serd idéntico ao do projeto de pesquisa. Todas as assinaturas deverdo ser MANUAIS ou
digitais desde que certificadas e deve conter também carimbo do responsdvel pela Instituicio Proponente.
Ap6s coleta de assinaturas e carimbo, deve ser escaneada e anexada a Plataforma Brasil;

II - Termo de Compromisso Etico (Anexo II) disponibilizado no site deste CEP, devidamente
preenchido(s) e com assinaturas MANUAIS ou digitais desde que certificadas. Apds a coleta das
assinaturas manuais ou digitais desde que certificadas deve(m) ser escaneado(s) e anexado(s) a Plataforma
Brasil.;

III - Nos casos em que se aplique, Autorizag¢do para Coleta de Dados, um documento fornecido pelo
responsavel pelo local onde a coleta de dados serd realizada. Deve conter cabecalho com logotipo préprio
da Instituicdo que a fornece e deve ser preenchida, impressa, assinada MANUALMENTE ou com
assinatura digital desde que certificada, carimbada e posteriormente escaneada para ser anexada a
Plataforma Brasil;

IV - Termo de Consentimento Livre Esclarecido (TCLE), confeccionado conforme recomendagdes
da Resolucdo 466/12, detalhando as circunstincias sob as quais o consentimento serd obtido, quem ird
tratar de obté—lo e a natureza da informacdo a ser fornecida aos participantes da pesquisa. O TCLE deve
conter anuéncia do participante da pesquisa e/ou de seu representante legal, livre de vicios (simulacdo,
fraude ou erro), dependéncia, subordinacdo ou intimidagdo, apds esclarecimento completo e pormenorizado
sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos € o incomodo
que esta possa acarretar, apresentacio das providéncias e cautelas a serem empregadas para evitar e/ou
reduzir efeitos e condi¢des adversas, esclarecimento sobre a forma de acompanhamento e assisténcia a que
terdo direito os participantes da pesquisa, inclusive considerando beneficios e acompanhamentos
posteriores ao encerramento e/ou a interrup¢do da pesquisa, garantia de plena liberdade ao participante da
pesquisa, de recusar-se a participar ou retirar seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem
penalizacdo alguma, garantia de manutengdo do sigilo e da privacidade dos participantes da pesquisa
durante todas as fases da pesquisa, garantia de que o participante da pesquisa receberd uma via do TCLE,
explicitacdo da garantia de ressarcimento e como serdo cobertas as despesas tidas pelos participantes da
pesquisa e dela decorrentes, explicitagdo da garantia de indenizag@o diante de eventuais danos decorrentes
da pesquisa. Deve ser elaborado em duas vias, rubricadas em todas as suas pdginas e assinadas, ao seu
término, pelo convidado a participar da pesquisa, ou por seu representante legal, assim como pelo
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pesquisador responsdvel, ou pela (s) pessoa (s) por ele delegada (s), devendo as pégiﬁéé de assinaturas estar
na mesma folha. Em ambas as vias deverdo constar o endereco e contato telefdnico ou outro, dos
responsdveis pela pesquisa e do CEP local e da CONEP, quando pertinente.

V - Nos casos em que seja invidvel a obten¢iio do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ou que
esta obtencao signifique riscos substanciais 2 privacidade e confidencialidade dos dados do participante ou
aos vinculos de confianca entre pefsquisador e pesquisado, a dispensa do TCLE deve ser justificadamente
solicitada pelo pesquisador responsdvel ao Sistema CEP/CONEP, para apreciacdo, sem prejuizo do
posterior processo de esclarecimento.

VI - Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) quando o participante da pesquisa for
crianga, adolescente ou legalmente incapaz. O TALE deve ser redigido livre de vicios (simulagdo, fraude
ou erro), dependéncia, subordinagdo ou intimidagdo. O documento deve ser elaborado em linguagem
acessivel para os menores ou para os legalmente incapazes, por meio do qual, apds os participantes da
pesquisa serem devidamente esclarecidos, explicitario sua anuéncia em participar da pesquisa, sem
prejuizo do consentimento de seus responsdveis legais;

VII - Projeto de Pesquisa Completo redigido em portugués, compreendendo os seguintes itens:

a) Tema, contido no titulo;

b) Descrigio dos objetivos e hipiteses a serem testadas;

¢) Relevancia social: importincia da pesquisa em seu campo de atuacdo, apresentada pelo pesquisador;

d) Antecedentes cientificos e dados que justifiquem a pesquisa;

e) Descri¢@o detalhada e ordenada do projeto de pesquisa (material e métodos, casuistica, resultados
esperados e bibliografia);

f) Andlise critica de riscos e beneficios, avaliando a gradag¢do dos riscos, e descrevendo as medidas
para sua minimizagdo e prote¢do do participante da pesquisa; as medidas para assegurar 0s necessarios
cuidados, no caso de danos aos individuos; os possiveis beneficios, diretos ou indiretos, com a garantia de
que os beneficios resultantes do projeto beneficiem aos participantes da pesquisa, seja em termos de retorno
social, acesso aos procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa;

g) Cronograma que descreva a duracdo total e as diferentes etapas da pesquisa, com compromisso
explicito do pesquisador de que a pesquisa somente serd iniciada a partir da aprovacao pelo Sistema CEP—
CONEP;

h) Explicitagdo das responsabilidades do pesquisador, da equipe executora, do orientador, da
Institui¢do, do promotor e do patrocinador;

i) Explicitagao de critérios para suspender ou encerrar a pesquisa;

j) Local de realizagdio da pesquisa: com detalhamento das instalagdes, dos servigos, centros,
comunidades e instituigdes nas quais se processardo as vdrias etapas da pesquisa. Em caso de estudos
nacionais ou internacionais multicéntricos, deve ser apresentada lista de centros brasileiros participantes,
constando o nome do pesquisador responsdvel, instituicdo, Unidade Federativa (UF) a que a instituigao
pertence e o CEP responsével pelo acompanhamento do estudo em cada um dos centros. Em caso de
estudos das Ciéncias Sociais e Humanas, o pesquisador, quando for o caso, deve descrever o campo da
pesquisa, caracterizando-o geogrifica, social e/ou culturalmente, conforme o caso;

k) Demonstrativo da existéncia de infraestrutura necessdria ao desenvolvimento da pesquisa e para
atender eventuais problemas dela resultantes;

1) Orcamento financeiro detalhado da pesquisa: recursos, fontes e destinagdo, bem como a forma e o
valor da remuneragdo do pesquisador;
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m) Exp11c1tagao de acordo preexnteme quanto a proprledade da% mformagoes geradas

n) Declaracio de que os 1esuLtados da pesquisa poderdo ser tornados publicos, sejam eles favoraveis
ou ndo, se houver interesse de uma das partes;

0) Declaragdo sobre o uso e destinagdo do material e/ou dados coletados;

p) Informagdes relativas aos pfarticipantes da pesquisas

q) Descricao das caracteristicas da populacdo a estudar; tais como: tamanho, faixa etdria, sexo,
cor/raga (classificagio do IBGE) e etnia, orientagio sexual e identidade de género, classes e grupos sociais,
e outras que sejam pertinentes & descri¢do da populagdo e que possam, de fato, ser significativas para a
andlise ética da pesquisa; na auséncia da delimitacao da populagdo, deve ser apresentada justificativa para a
ndo apresentacio da descri¢do da ﬁopulagﬁo, e das razoes para a utilizacdo de grupos vulnerdveis, quando
for o caso; ‘

r) Descri¢do dos métodos que atinjam diretamente ou indiretamente os participantes da pesquisa; e que
possam, de fato, ser significativos para a andlise ética;

s) Identificag¢do das fontes de material de pesquisa;

t) Descri¢do dos planos para o recrutamento de individuos e os procedimentos a serem seguidos, com
critérios de inclusdo e exclusao;

u) Medidas que garantam a liberdade de participagdo, a integridade do participante da pesquisa e a
preservacdo dos dados que possam identificdi—lo, garantindo, especialmente, a privacidade, sigilo e
confidencialidade e o modo de efetivagdo. Protocolos especificos da drea de ciéncias humanas que, por sua
natureza, possibilitam a revelagdo da identidade dos seus participantes de pesquisa, poderdo estar isentos da
obrigatoriedade da garantia de sigilo e confidencialidade, desde que o participante seja devidamente
informado e dé o seu consentimento;

v) Apresentacdo da previsdo de ressarcimento de gastos aos participantes da pesquisa;

VIIIL. Outros documentos que se fizerem necessdrios, de acordo com a especificidade da pesquisa.

Art. 29 As pesquisas nas dreas descritas a seguir precisam de aprovacdo pelo CEP da institui¢cdo e também
da andlise e aprovagdo da CONEP, antes do inicio da pesquisa:

I - Genética humana, quando o projeto envolver:
a) envio para o exterior de material genético ou qualquer material biol6gico humano para obtencéo de

material genético, salvo nos casos em que houver cooperagdo com o Governo Brasileiro;

b) armazenamento de material biologico ou dados genéticos humanos no exterior e no Pais, quando de
forma conveniada com institui¢oes estrangeiras ou em institui¢des comerciais;

¢) alteragoes da estrutura genética de células humanas para utilizagao in vivo;

d) pesquisas na drea da genética da reprodugdo humana (reprogenética);

e) pesquisas em genética do comportamento;

f) pesquisas nas quais esteja prevista a dissociacdo irreversivel dos dados dos participantes de
pesquisa;

II - Reprodugdo humana: pesquisas que se ocupam com o funcionamento do aparelho reprodutor,
procriagio e fatores que afetam a saide reprodutiva de humanos, sendo que nessas pesquisas serao
considerados “participantes da pesquisa” todos os que forem afetados pelos procedimentos delas. Cabera
andlise da CONEP quando o projeto envolver:

a) reprodugdo assistida;
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b) manipulacdo de gametas, px‘*é—embri(")es, embrides e feto;

¢) medicina fetal, quando envolver procedimentos invasivos;

III - Equipamentos e dispositivos terap€uticos, novos ou ndo registrados no Pais;

IV - Novos procedimentos lerz;tpéuticos invasivos;

V - Estudos com populagoes indigenas;

VI - Projetos de pesquisa que envolvam organismos geneticamente modificados (OGM), células-
tronco embriondrias e organismos que representem alto risco coletivo, incluindo organismos relacionados a
eles, nos ambitos de: expel'imqntagﬁo. construg@o, cultivo, manipulagdo, transporte, transferéncia,
importagdo, exporta¢do, armazenamento, liberagdo no meio ambiente e descarte;

VII - Protocolos de constitui¢cdo e funcionamento de biobancos para fins de pesquisa;

VIII - Pesquisas com Coordedagﬁo e/ou patrocinio originados fora do Brasil, excetuadas aquelas com
copatrocinio do Governo Brasileiro;

IX - Projetos que, a critério do CEP e devidamente justificados, sejam julgados merecedores de
andlise pela CONEP.

CAPITULO IX - DAS DISPOSIC()ES GERAIS

Art.30 O CEP convidard pessoas ou entidades que possam colaborar com o desenvolvimento dos seus
trabalhos, sempre que julgar necessdrio, podendo criar subcomissdes para assuntos especificos.

Art.31 O relator ou qualquer membro podera requerer ao Coordenador, a qualquer tempo, que solicite o
encaminhamento ou diligéncias de processos ou de consultas a outras pessoas ou institui¢des publicas ou
privadas, nacionais e internacionais, para estudo, pesquisa ou informag¢des necessdrias a solucdo dos
assuntos que lhes forem distribuidos, bem como solicitar o comparecimento de qualquer pessoa as reunioes
para prestar esclarecimentos.

Art.32 Os integrantes do CEP deverdo ter total independéncia na tomada das decisdes no exercicio das suas
fungdes, nao podendo sofrer qualquer tipo de pressdo por parte de superiores hierdrquicos ou pelos
interessados em determinada pesquisa, devendo isentar-se de envolvimento financeiro e da tomada de
decisoes quando envolvidos na pesquisa em andlise.

Art.33 E vedada a revelagdo dos nomes dos relatores designados para a andlise dos Protocolos de Pesquisa.

CAPITULO X - DAS DISPOSICOES FINAIS

Art.34 Os casos omissos e as dividas surgidas na aplicacao do presente Regimento Interno serdo dirimidas
pelos membros do CEP com deliberagdo em maioria simples e com base na legislacao vigente.

Art.35 O presente Regimento Interno poderd ser alterado mediante a aprovag¢do de no minimo 2/3 (dois
ter¢os) dos membros do CEP e deverd ser homologado pela Congregagdo da IMS/CAT - UFBA.

Art.36 O Regimento Interno entrard em vigor somente ap6s aprovagdo da CONEP e homologagdo pela
Congregagdo do IMS/CAT - UFBA, na data de sua publicac@o, revogando—se as disposi¢des em contrdrio.
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AnexP I - Termo de Sigilo e Confidencialidade
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Anexo II - Termo de Compromisso Etico
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