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RESOLUCAO N° 35, DE 23 DE DEZEMBRO DE 2021.

Dispde sobre a alteragio do Regimento Interno do Comité de Etica em
Pesquisa do Instituto Federal de Educag@o, Ciéncia e Tecnologia da Bahia.

A PRESIDENTE DO CONSELHO SUPERIOR DO INSTITUTO FEDERAL DE
EDUCACAO, CIENCIA E TECNOLOGIA DA BAHIA — CONSUP/IFBA, no uso de suas atribui¢des
legais, considerando o processo SEI n°® 23278.008503/2021-10 e o que foi homologado na 5* Reunido
Ordinaria do CONSUP/IFBA, realizada em 09/12/2021, RESOLVE:

Art. 1° - Alterar o Regimento Interno do Comité de Etica em Pesquisa do Instituto
Federal de Educacao, Ciéncia e Tecnologia da Bahia (IFBA), aprovado ad referendum do CONSUP/IFBA
pela Resolugdo n° 34, de 12/11/2021, nos termos em anexo.

Art. 2° - Esta Resolu¢do entrard em vigor em 03 de janeiro de 2022, revogadas as
disposicdes anteriores.

Professora Luzia Matos Mota
Presidente do CONSUP/IFBA

PUBLIQUE-SE. REGISTRE-SE. CUMPRA-SE.

Documento assinado eletronicamente por LUZIA MATOS MOTA, Presidente do Conselho
Superior, em 23/12/2021, as 15:50, conforme decreto n°® 8.539/2015.
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informando o codigo verificador 2135695 ¢ o codigo CRC FAS1A2C2.

REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

Titulo I - Do Comité
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Art. 1° O COMITE DE ETICA EM PESQUISA DO INSTITUTO FEDERAL DE EDUCACAO,
CIENCIA E TECNOLOGIA DA BAHIA, criado em 15/10/2008, denominado doravante CEP-IFBA, em
cumprimento as Resolucdes n°466/2012 e n° 510/2016 do Conselho Nacional de Satde/Ministério da
Satde (CNS/MS), constitui-se como um colegiado interdisciplinar e independente, integrante do Sistema
CEP/CONEP, de relevancia publica, de carater consultivo, deliberativo, normativo e educativo nas
questdes éticas relacionadas as pesquisas envolvendo seres humanos, individual ou coletivamente, de
forma direta ou indireta, incluindo o manejo de seus dados, informagdes ou materiais bioldgicos, com a
finalidade de assegurar o respeito pela dignidade humana e a prote¢ao devida aos participantes das
pesquisas cientificas garantindo condi¢cdes de autonomia, beneficéncia, ndo maleficéncia, justica e
equidade, no ambito do Instituto Federal de Educacdo, Ciéncia e Tecnologia da Bahia e outras
institui¢des, indicadas pela CONEP, a fim de defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua
integridade e dignidade, e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos.

Art. 2° O CEP-IFBA reger-se-a pelo presente regulamento, adequado com base nas Resolugdes CNS/MS
n°466/2012 e n° 510/2016 e Norma Operacional n° 001/2013, tendo sido aprovado pela Resolugdo n° 022,
do Conselho Superior - CONSUP, de 06 de julho de 2015, homologada na 5* Reunido Ordinaria do
CONSUP, realizada em 29 de outubro de 2015.

Titulo II - Das Atribuicées e Competéncias

Art. 3° As atribui¢cdes do CEP-IFBA sao:

a. Analisar  protocolos de pesquisa, envolvendo seres humanos, emitindo parecer
circunstanciado justificado devidamente, sempre orientado, dentre outros, pelos principios da
impessoalidade, transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia, dentro do prazo de 30 dias,
de acordo com as Resolugdes CNS/MS n°466/12 e n° 510/16, evitando redundancias que resultem em
morosidade na analise;

b. Desempenhar papel consultivo e educativo em questdes de ética, expedindo normas técnicas e
instrugdes para orientar os pesquisadores;

c. Promover a reflexdo sobre ética em ciéncia;

d. Elaborar seu Regimento interno.

§ 1°- O protocolo de pesquisa ¢ o conjunto de documentos, varidvel a depender do tema, que inclui o
projeto e que apresenta a proposta de uma pesquisa a ser analisada pelo Sistema CEP/CONEP.

§ 2° - O protocolo de pesquisa devera ser submetido a revisdo ética, por meio da Plataforma Brasil, ou
outro meio disposto em norma operacional vigente, € somente serdo apreciados protocolos de pesquisa
lancados na Plataforma e que apresentarem toda a documentacdo solicitada, em Portugués, acompanhado
dos originais em lingua estrangeira, se for o caso, ressalvados materiais de suporte tedrico e outros que
fundamentam aspectos da pesquisa que podem ser mantidos tdo somente na lingua original, incluindo:

a. Folha de rosto, em que todos os campos devem ser preenchidos, datados e assinados, com identificacao
dos signatarios. As informacgdes prestadas devem ser compativeis com as do protocolo. A identificacao das
assinaturas deve conter, com clareza, o nome completo e a funcdo de quem assina. O titulo da pesquisa
sera apresentado em lingua portuguesa e sera idéntico ao do projeto de pesquisa;

b. Declaragdes pertinentes, conforme disposto em norma operacional vigente;

c. Declaracdo de compromisso do pesquisador responsavel, devidamente assinada, de anexar os
resultados da pesquisa na Plataforma Brasil, garantindo o sigilo relativo as propriedades intelectuais e
patentes industriais;

d. Empenho em que os beneficios resultantes do projeto pesquisa retornem aos participantes da pesquisa,
seja em termos de retorno social, acesso aos procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa;
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e. Orgamento financeiro com detalhamento dos recursos, fontes (bolsas, auxilios, recursos proprios) e
destinacdo; forma e valor da remuneragdo do pesquisador, termo de outorga de bolsa, apresentagdo em
moeda nacional ou, quando em moeda estrangeira, com o valor do cambio oficial em Real, obtido no
periodo da proposicdo da pesquisa; apresentagdo da previsdo de ressarcimento das despesas do
participante e de seus acompanhantes, quando necessario, tais como transporte e alimentagdo, e
compensagao material nos casos ressalvados na Resolugdes CNS/MS n°466/2012 e n° 510/2016;

f. Cronograma que descreva a duragdo total e as diferentes etapas da pesquisa

g. Declaracdo de compromisso explicito do pesquisador de que a pesquisa somente serd iniciada a partir da
aprovacao pelo Sistema CEP/CONEP;

h.Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) — documento publico especifico para
cada pesquisa — com informagdes sobre as circunstancias sob as quais o consentimento serd obtido, sobre
o responsavel por obté-lo e a natureza da informagao a ser fornecida aos participantes da pesquisa, ou a
dispensa do TCLE, que deve ser justificadamente solicitada pelo pesquisador responsavel ao Sistema
CEP/CONEP, para apreciagio;

1. Demonstrativo da existéncia de infraestrutura necessaria e apta ao desenvolvimento da pesquisa e para
atender eventuais problemas dela resultantes, com documento que expresse a concordancia da institui¢ao
e/ou organizacdo por meio de seu responsavel maior com competéncia,

J. Outros documentos que se fizerem necessarios, de acordo com a especificidade da pesquisa; e

k. Projeto de pesquisa original na integra (resumo, palavras-chave, introdugdo, objetivos, metodologia,
aspectos éticos, orcamento, cronograma, referéncias).

§ 3° - Apds checagem documental de, no maximo, dez (10) dias, a analise do protocolo de pesquisa pelo
colegiado culminard com sua classificagdo como uma das seguintes categorias, conforme o caso:

a. Aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execugao;

b. Com pendéncia: quando a decisdo ¢ pela necessidade de corre¢cdo, hipdtese em que serdo solicitadas
alteragcdes ou complementagdes do protocolo de pesquisa. Por mais simples que seja a exigéncia feita, o
protocolo continua em "pendéncia", desde que, o colegiado estabelega por votacdo a mudanca de
“categoria". Se o parecer for de pendéncia, o pesquisador tera o prazo de trinta (30) dias, contados a partir
de sua emissao na Plataforma Brasil, para atendé-la. Decorrido este prazo, o CEP tera trinta (30) dias para
emitir o parecer final, aprovando ou reprovando o protocolo;

c. Nao Aprovado: quando a decisdo considera que os Obices éticos do protocolo sdo de tal gravidade que
ndo podem ser superados pela tramitacdo em "pendéncia". Nas decisdes de ndo aprovagdo cabe recurso ao
proprio CEP e/ou a CONEP, no prazo de trinta (30) dias, sempre que algum fato novo for apresentado para
fundamentar a necessidade de uma reanalise.

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

e. Suspenso: quando a pesquisa aprovada, j4 em andamento, deve ser interrompida por motivo de
seguranga, especialmente em referéncia ao participante da pesquisa;

f.  Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitagdo do pesquisador responsavel,
mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliagdo ética. Neste caso, o protocolo ¢
considerado encerrado.

Art. 4° As competéncias do CEP-IFBA sao:

a. Apos andlise, emitir parecer devidamente motivado, no qual se apresente de forma clara, objetiva e
detalhada a decisdo do colegiado, em prazo estipulado em norma operacional;

b. Encaminhar, apds analise 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 comprovagao detalhada de custos e fontes de financiamento necessario
para a pesquisa;

c. Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucdo de sua tarefa e arquivamento do
protocolo completo;
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d. Acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatorios semestrais dos pesquisadores e de
outras estratégias de monitoramento, de acordo com o risco inerente a pesquisa;

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

f. Receber denuncias de abusos ou notificagdes sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do
estudo, decidindo pela continuidade, modificagdo ou suspensdo da pesquisa, devendo, se necessario,
solicitar a adequacao do Termo de Consentimento;

g. Receber dentncias ou perceber situacdes de infragdes €ticas, sobretudo as que impliquem em riscos aos
participantes de pesquisa, sendo que os fatos deverdo ser comunicados a Reitoria do IFBA e as instancias
competentes para averiguagdo e, quando couber, ao Ministério Publico;

h. Manter comunicagao regular e permanente com a CONEP, por meio de sua Secretaria Executiva; e

1. Analisar as possiveis emendas aos métodos e protocolos que eventualmente a pesquisa requeira, bem
como avaliar as notificagdes de ocorréncias adversas.

§ 1° - Os membros do CEP-IFBA deverao isentar-se de analise e discussao do caso, assim como da
tomada de decisdo, quando envolvidos na pesquisa.

§ 2° - A revisdo ética dos projetos de pesquisa envolvendo seres humanos devera ser associada a sua
analise cientifica.

§3° - O CEP-IFBA podera convidar consultores ad hoc, pessoas pertencentes, ou ndo, ao IFBA, com a
finalidade de fornecer subsidios técnicos.

§ 4° - A pesquisa que ndo se faga acompanhar do respectivo protocolo ndo deve ser analisada.

§ 5° - Considera-se antiética a pesquisa aprovada que for descontinuada pelo pesquisador responsavel sem
justificativa previamente aceita pelo CEP ou pela CONEP.

§ 6° - O CEP-IFBA podera, no curso da revisdo ética, se entender oportuno e conveniente, solicitar
informagdes, documentos e outros; necessarios ao perfeito esclarecimento das questdes, ficando suspenso
o procedimento até a vinda dos elementos solicitados.

§ 7° - O CEP-IFBA devera determinar o arquivamento do protocolo de pesquisa nos casos em que o
pesquisador responsavel nao atender, no prazo assinalado, as solicitagdes que lhe foram feitas. Podera
ainda considerar o protocolo retirado, quando solicitado pelo pesquisador responsavel.

§ 8° - Uma vez aprovado o projeto, o CEP-IFBA passa a ser corresponsavel no que se refere aos aspectos
éticos da pesquisa.

§ 9° - Visando ao fortalecimento de suas decisdes, bem como da protecdo integral dos participantes de
pesquisa, o CEP-IFBA deve aprovar, no primeiro bimestre de cada ano, um plano de a¢des que visem a
discussdo das questdes de ética na pesquisa e formagdo e capacitacdo de seus membros e demais
interessados, podendo articular-se com outros Comités para a execugdo desse plano.

§ 10° - Os relatorios de atividades do CEP-IFBA devem indicar, qualitativamente, como ocorreu a
dindmica de atuacdo do Comité entre seus membros, bem como junto a pesquisadores, participantes de
pesquisa e instituicdo mantenedora. Devem ainda ser enviados para a CONEP no primeiro bimestre de
cada semestre, apontando os dados qualitativos das atividades dos ultimos seis meses, conforme
orientagdo da pagina eletronica da CONEP.

§ 11° - O CEP-IFBA deve articular-se a outros CEP, bem como buscar estabelecer articulagdes fora do
Sistema CEP/CONEP para o cumprimento de sua missao protetiva dos participantes de pesquisa.

§ 12° - O CEP-IFBA realizara as suas reunidoes sempre fechadas ao publico. O contetdo tratado durante
todo o procedimento de anélise dos protocolos tramitados no Comité ¢ de ordem estritamente sigilosa. Os
membros do CEP e todos os funciondrios que terdo acesso aos documentos, inclusive virtuais, e reunioes,
deverdao manter sigilo comprometendo-se, por declaragdo escrita, sob pena de responsabilidade.

§13° - O CEP-IFBA comunicard, em caso de greve, a comunidade de pesquisadores e as instancias
institucionais correlatas por meio do sitio eletronico quanto a situagdo alteragdo do calendario de reunides
em funcdo de recesso ou greve, informando se haverd interrupcdo temporaria da tramitacdo dos
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protocolos, e se a tramitagdo permanecera paralisada (parcial ou totalmente) pelo tempo que perdurar a
greve; informara aos participantes de pesquisa e seus representantes o tempo de duragdo estimado da greve
e as formas de contato com a CONEP, de modo que permanegam assistidos em casos de duvidas sobre a
eticidade e apresentacdao de denuncia durante todo o periodo da greve; e em relagdo aos projetos de carater
académico, como TCC, mestrado e doutorado, o CEP-IFBA sinalizara a instituicao que devera adequar
devidamente os prazos dos alunos, de acordo com a situacdo de cada um, caso haja atraso na avaliacao
¢tica pelo CEP institucional; e informarda a CONEP quais as providéncias que serdo adotadas para
regularizar a sua atuagdo quanto a tramitacdo de protocolos para apreciagdo é€tica, apos o periodo de
paralisagao.

§14° - O CEP-IFBA informard com a devida antecedéncia e por meio de ampla divulgacdo por via
eletronica, a comunidade de pesquisadores o periodo exato de duragdo 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 e
a CONEP, de modo que permanecam assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentagao de
denuncia durante todo o periodo do recesso.

Titulo III - Da Constituicao

Art. 5° O CEP-IFBA deveréd ser constituido por um colegiado com niimero nao inferior a 9 (nove)
membros titulares e 9 (nove) membros suplentes, de diferentes areas do conhecimento; dentre eles,
representando os participantes de pesquisa, pelo menos um membro titular e um membro suplente.

§ 1° - Os membros do CEP-IFBA serao indicados dentre os servidores do IFBA, a partir de chamada
publica organizada pela Pro-Reitoria de Pesquisa, Pos-Graduagdo e Inovagdo, observado que no minimo
50% dos membros deverdo comprovar ter experiéncia em pesquisa, bem como atenderem ao carater
multidisciplinar, ndo devendo haver mais que a metade dos seus membros pertencente a mesma area de
conhecimento, com participacdo de servidores de diferentes categorias, prezando pela diversidade de
género e de identidade étnico-racial. Poderd, ainda, contar com consultores ad hoc, pertencentes, ou ndo, a
instituicdo, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos.

§ 2° - O Coordenador do CEP-IFBA deve ser escolhido pela maioria dos membros que compdem o
colegiado.

§ 3° - Os Vice-Coordenadores do CEP-IFBA devem ser membros efetivos, escolhidos pelo Coordenador e
aceitos pelos demais membros.

§ 4° - Todos os membros do CEP-IFBA, incluindo Representantes de Participantes de Pesquisa-RPP, e as
funcdes de Coordenador e de Vice-Coordenador terdo mandato de trés anos, permitida a recondugdo,
estimulando-se a manutengdo em novo mandato ao menos 50% da composi¢do do mandato anterior, para
que possa ser preservada a memoria institucional do Comité.

§ 5° - A auséncia, ndo justificada, de um membro em trés reunides ordinarias ou, justificada, no maximo 6
em seis reunides ordindrias, em um periodo de um ano, consecutivas ou ndo, acarretard seu desligamento
com a sua decorrente substituigao.

§ 6° - Os membros do CEP-IFBA estao impedidos de analisar ou tomar decisdo quando diretamente
envolvidos na pesquisa.

§ 7° - Os membros do CEP-IFBA ndo poderdo ser remunerados no desempenho desta tarefa, sendo
recomendavel, porém, que sejam dispensados nos horarios de trabalho do Comité das outras obrigacdes
nas instituigdes as quais prestam servigo, podendo receber ressarcimento de despesas efetuadas com
transporte, hospedagem e alimentacao.

§ 8° 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.
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§ 9° - O CEP-IFBA devera elaborar suas normas de funcionamento, a ser submetida a apreciacdo do
CONSUP, contendo sua metodologia de trabalho, a exemplo de: elaboracdo das atas; planejamento anual
de suas atividades; periodicidade de reunides; numero minimo de presentes para inicio das reunides;
prazos para emissdo de pareceres; critérios para solicitagdo de consultas de experts na drea em que se
desejam informagdes técnicas; modelo de tomada de decisdo e outros.

§10° - Os Representantes de Participantes de Pesquisa (RPP) - minimo 2 (dois) obedecendo a proporcao
de 1 RPP para cada 7 membros - serdo escolhidos de acordo com a Norma Operacional vigente.

§ 11° - Em caso de substituicdo do RPP, a Institui¢ao que o indicou serd notificada e convidada a nova
indicacao.

§ 12° - Em caso de quaisquer alteracdes da composi¢cdo do CEP-IFBA, esse encaminhara a CONEP as
substitui¢des efetivadas, justificando-as.

§ 13° - Todos os membros, titulares e suplentes, do CEP-IFBA sdo responsaveis pelas atribuicoes e
competéncias deste CEP-IFBA, devendo:

a. analisar e relatar as matérias dentro dos prazos;

b. comparecer as reunides quando convocados;

c. apresentar propostas ao funcionamento do comité;
d. manter sigilo; e

e. realizar atividades correlatas necessarias ao funcionamento do CEP-IFBA.

Titulo IV - Da Estrutura Administrativa

Art. 6° O CEP-IFBA ¢ constituido, administrativamente, como segue:
a. Coordenador;
b. ¥iee-Coordenadores-Substitutos Vice-Coordenadores;

c. Secretaria Executiva.

Art. 7° Compete ao Coordenador:

a. Convocar e presidir as reunides do CEP-IFBA;

b. Assinar todos os documentos oficiais emitidos pelo CEP-IFBA;

c. Distribuir os projetos de pesquisa recebidos para analise e parecer aos membros do CEP IFBA;
d. Emitir os pareceres consubstanciados;

e. Coordenar todas as atividades do CEP-IFBA.

Art. 8° Compete aos Vice-Coordenadores:
a. Auxiliar o Coordenador no desempenho de suas tarefas;
b. Substituir o Coordenador em sua auséncia eventual;

c. Exercer a fungdo do Coordenador em caso de impedimento definitivo do mesmo até nova eleicdo e
nomeacao.

Art. 9° Compete a Secretaria Executiva do CEP-IFBA:
a. Secretariar todas as reunioes do CEP-IFBA;

b. Redigir as atas das reunides;
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c. Manter em dia as correspondéncias recebidas e enviadas pelo CEP-IFBA, sob protocolo registrado em
livro especifico;

d. Arquivar e manter os documentos na sede do CEP-IFBA;

e. Auxiliar o Coordenador nas tarefas administrativas, ficando sob sua guarda e responsabilidade a
correspondéncia do CEP-IFBA.

§ 1° - A Secretaria Executiva tem horario de atendimento ao publico de segunda a sexta-feira, das 9 h as
12 he 13 h as 16 h, de forma presencial na Reitoria do IFBA, localizada na Rua Araujo Pinho n°® 39,
Canela, Salvador, Bahia, bem como atendimento por telefone (71 32210332) e endereco de correio
eletronico (cep@ifba.edu.br) , divulgado em sitio do CEP-IFBA (www.cep.ifba.edu.br).

§ 2° - A Secretaria Executiva tem horario de funcionamento de segunda a sexta-feira, das9has 12 he 13
has 16 h.

Art.10 O CEP-IFBA reunir-se-a ordinaria e preferencialmente a cada 2 semanas, salvo periodos de
recesso, com datas de todas as reunides publicadas no inicio de cada semestre no sitio eletronico do CEP-
IFBA, e extraordinariamente a cada més sempre que necessario, por convocagdo do seu Coordenador,
sendo suas decisoes tomadas por maioria de votos.

§1° - As reunides serao preferencialmente presenciais, com possibilidade de participagdao remota, com lista
de presenga eletronica registrada no Sistema Eletronico de Informagdes - SEI, presenciais, com controle
de participagdo por meio de lista de presenca impressa, admitindo-se a justificativa de faltas antes da
reunido ou, a critério do Coordenador, ap6s 24 horas dela.

§ 2° - O quoérum para iniciar a reunido sera de maioria absoluta (50% mais um) de todos os integrantes do
CEP-IFBA, respeitando o intervalo de 30 minutos entre a primeira e segunda convocagao dos integrantes
do CEP-IFBA

§ 3° - As votagdes serao nominais e as deliberagdes serdo tomadas por maioria simples dos participantes.

§ 4° - Em casos considerados excepcionais, a critério do Coordenador, o CEP-IFBA decidiré pelo voto da
maioria absoluta (50% mais um) de todos os seus membros, circunstincia que deverd constar,
previamente, na agenda convocatoria da respectiva sessao.

§ 5° - As matérias devem ser apreciadas na reunido em que constarem da pauta, podendo ser sobrestadas
para a proxima reunido, por requerimento de membro do CEP-IFBA ou pedido de vistas, desde que a
liberacao do parecer ndo ultrapasse os trinta (30) dias normatizados pela CONEP.

Art. 11 Os pareceres, sempre em carater confidencial, serdo promulgados por resolugdes do Coordenador
do CEP-IFBA.

Art. 12 Os casos omissos e/ou possiveis duvidas para a aplicagdo do presente Regimento Interno serdo
elucidadas pelo Coordenador do CEP-IFBA e, em grau de recurso, pelo Conselho Nacional de Saude.

Art. 13 O CEP-IFBA podera, a qualquer tempo ou em razdo de denuncia, realizar oitivas com os
pesquisadores envolvidos ou visitar os locais de coleta de dados para fazer o acompanhamento de
pesquisas.

Art. 14 O presente Regimento Interno podera ser alterado mediante propostas do CEP-IFBA, e aprovado
por maioria absoluta de seus membros, e, em seguida, ser submetido para apreciacdo do CONSUP do
IFBA.
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Art. 15 O presente Regimento Interno entrard em vigor na data de sua aprovacgao.
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