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SERVIÇO PÚBLICO FEDERAL
MINISTÉRIO DA EDUCAÇÃO

CENTRO FEDERAL DE EDUCAÇÃO TECNOLÓGICA DA BAHIA
Regulamento do Comitê de Ética em Pesquisa do Centro Federal de Educação Tecnológica da Bahia

“A verdadeira moralidade não consiste em seguir caminhos já trilhados,
mas em encontrar o caminho verdadeiro para nós mesmos e 
segui-lo com intrepidez. Todo verdadeiro progresso é impossível 
sem tal perseguição incansável da verdade.” Ghandi
Título I - Do Comitê

Art. 1º  O COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA DO CENTRO FEDERAL DE EDUCAÇÃO TECNOLÓGICA DA BAHIA, denominado doravante CEP-CEFET-BA, criado em 15/10/2008, em cumprimento à Resolução nº 196/96 do Conselho Nacional de Saúde / Ministério da Saúde (CNS / MS), constitui-se um órgão independente de caráter de caráter consultivo, deliberativo e educativo, criado para defender os interesses dos sujeitos da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrões éticos.

Art. 2º  O CEP-CEFET-BA reger-se-á pelo presente Regulamento, aprovado através da Resolução nº 15, de 15/10/2008, do Conselho Diretor, adequado com base na Resolução CNS/MS nº 196/96.

Título II - Das Atribuições

Art. 3º  As atribuições do CEP-CEFET-BA são:

a) revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, inclusive os estudos multicêntricos, cabendo-lhe a responsabilidade primária pelas decisões sobre a aprovação ética da pesquisa a ser desenvolvida na instituição, de modo a garantir e resguardar a integridade e a dignidade dos participantes nas referidas pesquisas;

b) emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo máximo de 30 (trinta) dias, identificando com clareza o ensaio, documentos estudados e data de revisão, enquadrando cada protocolo de pesquisa em uma das seguintes categorias:

· aprovado; 

· com pendência: quando o CEP-CEFET-BA considerar o protocolo como aceitável, porém identificar determinados problemas e recomendar uma revisão específica ou solicitar uma modificação ou uma informação relevante, que deverá ser atendida em 60 (sessenta) dias pelos pesquisadores; 

· retirado: quando, transcorrido o prazo, o protocolo permanecer pendente; 

· não aprovado; 

· aprovado e encaminhado, com o devido parecer consubstanciado, para apreciação pela Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (CONEP), quando necessário, de acordo com a Resolução 196 CNS – VII.4.c; 

c) o protocolo submetido à revisão ética somente poderá ser apreciado se estiver instruído com os seguintes documentos em português:

· Folha de Rosto (conforme Resolução 196 CNS – VI.1); 

· Descrição da pesquisa (conforme Resolução 196 CNS – VI.2); 

· Informações relativas ao sujeito da pesquisa (conforme Resolução 196 CNS – VI.3); 

d) manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execução de sua tarefa e arquivamento do protocolo completo, que ficará à disposição das autoridades sanitárias. O projeto, o protocolo e os relatórios correspondentes deverão ser mantidos em arquivo por 5 (cinco) anos após o encerramento do estudo;

e) acompanhar o desenvolvimento dos projetos envolvendo seres humanos no CEFET-BA, através de relatórios anuais dos pesquisadores;

f) desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexão em torno da ética na ciência;

g) receber dos participantes da pesquisa ou de qualquer outra parte denúncias de abusos ou notificação sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificação ou suspensão da pesquisa, devendo, se necessário, adequar o termo de consentimento;

h) requerer instauração de sindicância à direção da instituição em caso de denúncias de irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em havendo comprovação, comunicar à CONEP e, no que couber, a outras instâncias; 

i) manter comunicação regular e permanente com a CONEP; 

j) encaminhar trimestralmente à CONEP a relação dos projetos de pesquisa analisados, aprovados e concluídos, bem como dos projetos em andamento e, imediatamente, aqueles suspensos, sempre com cópia à Coordenação de Pós-Graduação e Pesquisa; 

k) zelar pela correta aplicação deste Regulamento e demais dispositivos legais pertinentes à pesquisa em seres humanos, no CEFET-BA;
l) proceder, no prazo de 90 (noventa) dias, ao levantamento e análise, se for o caso, dos projetos de pesquisa em seres humanos já em andamento, devendo encaminhar à CONEP, a relação dos mesmos;

m) solicitar divulgação de informe sobre os projetos aprovados pelo CEP-CEFET-BA em periódicos da instituição.
Título III - Da Constituição

Art. 4º  O CEP-CEFET-BA deverá ser constituído por um colegiado com número não inferior a 07 (sete) membros. Deve ser multidisciplinar, multiprofissional, com profissionais da área da saúde, das ciências biológicas, das ciências exatas, sociais e humanas, incluindo, por exemplo, juristas, teólogos, sociólogos, filósofos, pessoas que 
se dediquem ao estudo da bioética e, pelo menos, um membro da sociedade representando os usuários da instituição. Deve haver distribuição eqüitativa entre os sexos na sua composição. Não deverá ter mais que a metade de seus membros pertencentes à mesma categoria profissional. Será admitida a presença de consultores "ad hoc", nos seguintes casos:
· Presença facultativa de consultores pertencentes ou não à instituição, com a finalidade de fornecer subsídios técnicos;

· No caso de pesquisas em grupos vulneráveis, comunidades e coletividades, deverá ser convidado um representante, como consultor "ad hoc", para participar da análise do projeto específico;

· Nas pesquisas em população indígena deverá participar um consultor familiarizado com os costumes e tradições da comunidade. 

§ 1º  Pelo menos metade dos membros efetivos do CEP-CEFET-BA devem ter experiência em pesquisa, serem indicados pelos Grupos de Pesquisa certificados pela Instituição, havendo pelo menos um representante dos Cursos de Pós-Graduação stricto sensu e um nomeado pela Coordenação de Pós-Graduação e Pesquisa. 

§ 2º  O Coordenador do CEP-CEFET-BA deve ser escolhido pelos membros que compõem o colegiado, durante a primeira reunião de trabalho.
§ 3º  O Coordenador substituto do CEP-CEFET-BA deve ser um dos membros efetivos, escolhido pelo Coordenador. 

§ 4º  Os membros do CEP-CEFET-BA terão mandato de três anos, sendo permitida recondução.

§ 5º  A ausência consecutiva, não justificada, de um membro em três reuniões ordinárias acarretará sua substituição.

§ 6º  Os membros do CEP CEFET-BA deverão se isentar de tomada de decisão, quando diretamente envolvidos na pesquisa em análise.

§ 7º  Os membros do CEP CEFET-BA não poderão ser remunerados no desempenho desta tarefa, sendo recomendável, porém, que sejam dispensados nos horários de trabalho do Comitê das outras obrigações nas instituições às quais prestam serviço, podendo receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentação.

§ 8º  O CEP CEFET-BA deverá elaborar suas normas de funcionamento, contendo metodologia de trabalho, a exemplo de: elaboração das atas; planejamento anual de suas atividades; periodicidade de reuniões; número mínimo de presentes para início das reuniões; prazos para emissão de pareceres; critérios para solicitação de consultas de experts na área em que se desejam informações técnicas; modelo de tomada de decisão, e outros.
Título IV - Da Estrutura Administrativa

Art. 5º  O CEP-CEFET-BA é constituído, administrativamente, como segue:

a) Coordenador; 

b) Coordenador substituto; 

c) Secretaria Administrativa.

Art. 6º  Compete ao Coordenador:

a) convocar e presidir as reuniões do CEP-CEFET-BA; 

b) assinar todos os documentos oficiais emitidos pelo CEP-CEFET-BA; 

c) distribuir os projetos de pesquisa recebidos para análise e parecer aos membros do CEP-CEFET-BA; 

d) coordenar todas as atividades do CEP-CEFET-BA.

Art. 7º  Compete ao Coordenador substituto:

a) Auxiliar o Coordenador no desempenho de suas tarefas; 

b) Substituir o Coordenador na sua ausência eventual; 

c) Exercer a função do Coordenador em caso de impedimento definitivo do mesmo até nova eleição e nomeação. 

Art. 8º  Compete à Secretaria Administrativa do CEP-CEFET-BA:

a) secretariar todas as reuniões do CEP-CEFET-BA; 

b) redigir as atas das reuniões; 

c) manter em dia as correspondências recebidas e enviadas pelo CEP-CEFET-BA, sob protocolo, registrado em livro específico; 

d) arquivar e manter os documentos na sede do CEP-CEFET-BA; 

e) auxiliar o Coordenador nas tarefas administrativas, ficando sob sua guarda e responsabilidade a correspondência do CEP-CEFET-BA.

Art. 9º  O CEP-CEFET-BA reunir-se-á, ordinariamente, a cada mes, e extraordinariamente, sempre que necessário, por convocação do seu Coordenador, sendo suas decisões tomadas por maioria de votos. 

Parágrafo Único Em casos considerados excepcionais, a critério do Coordenador, o CEP-CEFET-BA decidirá pelo voto da maioria absoluta (metade mais um) de todos os seus integrantes, circunstância que deverá constar, previamente, na agenda convocatória da respectiva sessão. 

Art. 10.  Os pareceres, sempre em caráter confidencial, serão promulgados por resoluções do Coordenador do CEP-CEFET-BA.

