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REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA
EM SERES HUMANOS

CAPITULO 1 - DO REGIMENTO JURIDICO

ARTIGO 12. O Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos SENAI CIMATEC, do Estado da
Bahia, doravante designado como CEP-CIMATEC, instituido pela Comunicacdo Interna
457/2018, de 19 de abril de 2018, do SENAI-CIMATEC do Estado da Bahia, de acordo com o
que determina a Resolugdo 466/2012 do Conselho Nacional de Satde do Ministério da Satde
(CNS/MS) e normas vigentes complementares, no que diz respeito aos aspectos éticos das
pesquisas envolvendo seres humanos, tecidos ou ainda material biolégico armazenado,
constitui uma insténcia colegiada, de natureza consultiva, deliberativa, normativa, educativa
e independente, vinculada a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP).

ARTIGO 22. Os objetivos do CEP-CIMATEC sdo identificar, analisar e avaliar as implicagbes
éticas nas pesquisas cientificas que envolvem seres humanos direta ou indiretamente, visando
3 observancia das normas éticas na defesa dos direitos dos envolvidos na pesquisa, que sdo
os participantes, pesquisadores e instituigdes, individual ou coletivamente considerados,
resguardando e defendendo-lhes a dignidade, seus interesses, seguranga e bem-estar, além
de contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos na instituicdo,
exercendo papel consultivo e educativo entre pesquisadores, sujeitos de pesquisa, membros
do CEP e da comunidade, assegurando-lhes a formagdo continuada dos aspectos éticos das
pesquisas em seres humanos na comunidade, dentro das leis vigentes do Pais.

ARTIGO 32. O CEP-CIMATEC observara todas as normas legais recomendadas pelo CONEP
relativas as pesquisas que envolvam seres humanos, em particular a Resolugdo 466/2012 do
Conselho Nacional de Satde do Ministério da Saude (CNS/MS), a Resolugdo n. 510/2016
(CNS/MS), bem como a Norma Operacional n. 001/2013.

ARTIGO 42. O CEP-CIMATEC é um Colegiado multi e transdisciplinar, auténomo, de
relevancia pablica, que aprecia as implicagBes éticas nas pesquisas na drea da saude,
fomentando a reflexdo ética sobre a pesquisa cientifica.

ARTIGO 52. O CEP-CIMATEC é vinculado diretamente ao Servico Nacional de Aprendizagem
indUstria (SENAI/BA) Campus Integrado de Manufatura e Tecnologia (CIMATEC), do Estado da
Bahia, que deve assegurar-lhe os meios adequados para seu funcionamento.

CAPITULO SEGUNDO — DA ORGANIZACAO ADMINISTRATIVA

ARTIGO 62. A constituigdo do CEP-CIMATEC considera todos os critérios definidos pela
Resolucgdo CSN 466/2012.



SENAI CIMATEC

§ 12 O CEP-CIMATEC é constituido por, no minimo, 07 {sete) membros, incluindo profissionais
das dreas de Ciéncias Humanas, Ciéncias da Salde, Ciéncias Exatas; Ciéncias Biologicas e, pelo
menos um membro da sociedade representando os usudrios, indicado por uma entidade
representante da sociedade civil que ndo tem vinculo com a instituicdo requerente.

§ 22. O Colegiado € composto por membros indicados pelasinstituicbes e unidades
académicas, representando a &rea de conhecimento correspondente, bem como o
representante dos usudrios, sendo designados por portaria emitida pela Diretoria do SENAI-
CIMATEC, respeitadas as recomendacdes contidas nas normas vigentes, conforme disposto no
Capitulo 1 deste Regimento.

§ 32.0 CEP-CIMATEC terd sempre carater multi e transdisciplinar, ndo devendo haver mais que
a metade de seus membros pertencentes & mesma categoria profissional, participando
pessoas de diferentes identidades de géneros.

o O CEP-CIMATEC podera contar com consultores ad hoc, pertencentes ou ndo a instituicdo, com
finalidade de fornecer subsidios técnicos especificos.

§ 42, O mandato de cada membro do CEP-CIMATEC sera de 3 (trés) anos, sendo permitida
apenas uma recondugdo, inclusive para coordenadores e vice-coordenadores.

§ 52. 0indicado para compor o colegiado do CEP-CIMATEC deverd ser cadastrado na Plataforma
Brasil e ter o perfil validado como membro.

§ 692. O CEP-CIMATEC deve garantir os meios para a capacitagdo de todos os membros.
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ARTIGO 72. O membro do CEP-CIMATEC que faltar a 3 (trés) reunibes consecutivas ou
alternadas, sem justificativa, serd excluido e substituido por outro membro da mesma drea,
indicado pela respectiva unidade ou pelos membros do CEP-CIMATEC.
§ 1. A justificativa devera ser apresentada formalmente, por e-mail ou memorando,
antecipadamente ou até cinco dias apds a realizagdo da reunigo.
§ 2°. O coordenador solicitara formalmente a substituicdo do membro excluido mediante os
critérios estabelecidos no caput deste artigo.

ARTIGO 8. Em consonéncia com a Resolucdo/CNS 466/2012, os membros ndo poderdo ser
remunerados pelo desempenho de suas fungdes no CEP-CIMATEC, podendo apenas ser
ressarcidos de eventuais despesas com transporte, hospedagem e alimentacdo relacionados
3 sua atuacdo no Comité.

§ Pardgrafo Unico. O membro deve ser dispensado no hordrio de seu trabalho no SENAI-
CIMATEC, de outras obrigacBes nas instituicdes ou organizacdes a qual presta servico, dado o
carater de relevancia publica da funcio e da obrigatoriedade da participagdo dos membros
nas reunides.

ARTIGO 92. Os trabalhos do CEP-CIMATEC serdo dirigidos por um Coordenador(a) ou vice-
coordenador(a) escolhido(a) entre os seus componentes, cujo mandato terd duragdo de 3
(trés) anos, permitida apenas uma recondugdo, conforme Artigo 7¢.

ARTIGO 102. Na execucdo das atividades administrativas é assegurado ao CEP-CIMATEC, uma
secretaria executiva, exclusivamente para esta fungdo.

ARTIGO 112. Nas pesquisas com populagdes indigenas um consultor ad hoc, familiarizado
com os costumes e tradicdes da comunidade a ser estudada, poderd ser convidado a participar
da avaliacdo do projeto.
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CAPITULO TERCEIRO — DA MISSAO E ATRIBUICOES
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ARTIGO 12°. A missdo do CEP-CIMATEC é defender os interesses dos participantes da pesquisa
em sua integridade e dignidade e contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de
padrdes éticos, dessa forma, zelando pela qualidade e compromisso das pesquisas realizadas
na institui¢do.

ARTIGO 13°. No cumprimento de sua miss3o, o CEP-CIMATEC:

§
§
§

1°. Manterd relacdes institucionais com a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP/CNS/MS), integrando o sistema CEP-CONEP.
22, Manterd relagBes com organizagdes afins na defesa da pessoa humana em pesquisas
cientificas.
3°. No que se refere ao seu cardter educativo, a formulagdo dos pareceres deverd servir de
oportunidade paraa divulgacdo e aprendizagem reciproca dos principios éticos. Nesse sentido,
caberd ao CEP-CIMATEC, dentre outras atividades, a oferta de:
o Treinamento e capacitagio em ética em pesquisa envolvendo seres humanos para 0s novos
membros do Colegiado, incluindo requisitos de inclusdo na Plataforma Brasil;
o Planejamento e execugdo de programas de capacitagdo em pesquisa com seres humanos e em
preceitos da ética aos membros internos do CEP-CIMATEC e & comunidade académica;
o Oficinas de atualizagio para os membros do Colegiado, no que se refere as normas gue regem
a ética em pesquisa no pafs;
o Aulas e encontros académicos, voltados aos alunos e pesquisadores;
o Informagdes, orientacdes, legislagio vigente e materiais educativas em sua pégina eletrénica.

ARTIGO 142, S3o atribuigdes do CEP-CIMATEC:

| - Analisar e revisar protocolos de pesquisas envolvendo seres humanos, direta ou indiretamente, que
devem ser submetidas a apreciacdo do sistema CEP-CONEP, tornando-se co-responsavel por garantir
a protegdo dos participantes:

§

1¢, A andlise de cada protocolo culminard com seu enquadramento em uma das seguintes
categorias descritas pela Resolugdo 466/2012 do Conselho Nacional de Satdde Capitulo X, item

X35!

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

o Com pendéncia: quando a decis3o é pela necessidade de corregdo, hipdtese em que serdo
solicitadas alteracdes ou complementacdes do protocolo de pesquisa, de modo que por mais
simples que sefa a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”, enquanto esta nao
estiver completamente atendida.

o Nio Aprevado: quando a decisdo considera que os Gbices éticos do protocolo sdo de tal
gravidade que n3o podem ser superados pela tramitagdo em “pendéncia”.

o Arquivado: guando o pesquisador descumprir o prazo para enviar as respostas as pendéncias
apontadas ou para recorrer.

o Suspenso: quando a pesquisa aprovada, j& em andamento, deve ser interrompida por motivo
de seguranga, especialmente referente ao participante da pesquisa.

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

22, O prazo para emissdo do parecer inicial pelo CEP-CIMATEC € de trinta (30) dias a partir da
aceitacdo na integralidade dos documentos do protocolo, cuja checagem documental e
indicacdo de relatoria deverdo ser realizadas em até 10 dias apds submissdo.

o A data méaxima de recepciio de projetos de pesquisa pelo CEP-CIMATEC é até a 12 terga-feira
de cada més e as Reunides Ordinarias s3o realizadas mensalmente, de fevereiro & dezembro,
nas segundas 32 ter¢as-feiras de cada més.
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o Nos casos em que culmine em “COM PENDENCIAS” o protocolo para que se fagam os ajustes
necessarios por parte do pesquisador responsavel, o prazo do parecerista serd sempre o
mesmo do caput deste paragrafo.

§ 39 As pendéncias meramente documentais, identificadas na validagdo do protocolo de
pesquisa, serdo comunicadas diretamente ao pesquisador para providéncias necessarias.

§ 4e°. Os pareceres, uma vez aprovados serdo assumidos pelo CEP-CIMATEC que passa a ser co-
responsavel no que se refere aos aspectos éticos da pesquisa, desde que fornecidos subsidios
adequados para acompanhamento do desenvolvimento do protocolo de pesquisa.

§ 52. O CEP-CIMATEC deve manter o anonimate dos pareceristas, sendo vedada a revelagdo dos
nomes dos relatores designados para a analise dos protocolos de pesquisa.

§ 62. Todos os pareceres tém cardter confidencial e serdo encaminhados exclusivamente ao
pesquisador responsével pelo protocolo e 3 CONEP, quando necessario.

o Os membros do CEP-CIMATEC terdio total independéncia na tomada de decisdes, durante o

exercicio das suas funcdes, mantendo o carater confidencial das informagdes recebidas.

I -- Enviar aos pesquisadores responsaveis o parecer consubstanciado, por escrito, identificando com
clareza o ensaio, documentas estudados ¢ data da revisdo no prazo estabelecido;
11l — Acompanhar os protocolos submetidos desde sua aprovagdo até o encerramento, verificando a
instrucdo dos procedimentos estabelecidos, as emendas e notificagdes, os relatérios parcial e final da
pesquisa;
IV = Arquivar por cinco anos todos os dados e documentos relativos a cada protocolo de pesquisg;
V - Divulgar as instrugdes normativas que norteardo os pesquisadores quanto aos aspectos eticos da
pesquisa;
VI — Solicitar e acompanhar o desenvolvimento dos projetos por meio de relatdrio parcial e final,
considerando o Capitulo VI, item X.b da Resolugdo 466/2012 do CNS;
VIl — Apés a aprovagdo dos protocolos, as datas de solicitagdo de seus respectivos relatorios deverdo
ser determinadas e informadas ao pesquisador no parecer;
Vil — Avaliar e revisar protocolos de pesquisa de outras instituicdes ou empresas privadas que ndo
tenham um CEP constituido, quando enviados pelo CONEP;
I1X — Receber dos participantes da pesquisa ou de qualquer pessoa fisica ou juridica, dendncias de
abusos ou notificagdes de fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo decidindo pela
continuidade, modificacio ou suspensdo da mesma, ou devendo, se necessdrio, solicitar as
adequactes documentais;
X ~ Requerer instauragdo de sindicancia junto a Direcdo em caso de denlncias de zrregulandades de
natureza ética nas pesquisas e, havendo comprovacdo, comunicar a Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa - CONEP/MS, bem como a outras insténcias, quando couber;
X1 — Manter comunicacdo regular e permanente com a CONEP/MS, funcionando como o canal de
.comunicacdo entre o pesquisador e a CONEP/MS;
XIl — Enviar a CONEP no primeiro bimestre de cada semestre, relatério das atividades do CEP-
CIMATEC dos dltimos 6 (seis) meses, conforme orientacbes da pégina eletronica da CONEP, ou
conforme outras determinacdes da CONEP;
Xl — Informar, assessorar ou prestar consultoria as unidades do SENAI/BA e seguimentos da
sociedade, quando solicitado, sob questdes éticas relativas a pesquisa com seres humanos;
X1V -- Solicitar, se necessdrio, no curso da revisdo ética, informagdes, documentos necessarios ao
esclarecimento das questdes, de acordo com Capitulo X, item X.3.6 da Resolugdo 466/2012 do CNS;
XV — Acompanhar a legislagdo correspondente e propor alteragoes;
VI — Comunicar a suspensdo do protocolo de pesquisa ao superior imediato do responsavel pelo
desenvolvimento do projeto, 8 CONEP/MS e a instituigdo financiadora do projeto, se couber.

§ Paragrafo Unico: Considera-se como antiética a pesquisa descontinuada, sem justificativa, aceita pelo
CEP que a aprovou.
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CAPITULO QUARTO — DAS ATRIBUICOES COLEGIADAS

ARTIGO 152. Ao coordenador(a) compete:

1= Coordenar e supervisionar as atividades do CEP-CIMATEC;

Il - Convocar o comité e presidir reunides;

Il — Representar o CEP-CIMATEC em suas relagfes internas e externas ou indicar representantes;
IV~ Elaborar a pauta das reunides;

V = Indicar os relatores dos projetos de pesquisa ou, quando necessario, relatores ad hoc;

VI —Validar na Plataforma Brasil um membro relator indicado para cada protocolo de pesquisa;

VIl — Tomar parte das discussdes e votagbes, e, quando for o caso, exercer o direito de voto de
desempate;

VIl — Convidar entidades, cientistas, técnicos e personalidades para colaborarem em estudos ou
participarem comao consultores ad hoc na apreciagdo de matérias em pauta;

IX — Emitir parecer ad referendum em matérias consideradas urgentes, dando conhecimento aos
membros para deliberagdo na reunido seguinte;

X — Manter a confidencialidade e o sigilo sobre os protocolos de pesquisa, documentos e assuntos
referentes aos mesmaos;

X1 —Indicar membros para a realizacdo de estudos, levantamentos e emisséo de pareceres necessarios
a consecucdo da finalidade do Comitg;

Xl — Elaborar documentos decorrentes de deliberacbes do Comité ad referendum nos casos de
manifesta urgéncia;

Xill — Acompanhar a elaboracdo dos pareceres com vistas ao cumprimento dos prazos legais e, caso
necessario, adotar medidas cabiveis no caso de descumprimento dos mesmas;

XIV — Submeter o calenddrio de reunides ordindrias & aprovagdo do Comité.

XV — Convocar os membros do CEP-CIMATEC para reunides extraordindrias, quando necessario;

XV1 - Indicar o vice-coordenador, submetendo a escolha ao referendo do colegiado.

ARTIGO 162. Ao vice-coordenador(a) compete:

I — Substituir o coordenador nos seus impedimentos;

Il — Auxiliar o coordenador em suas tarefas;

HI — Supervisionar a elaboragdo de relatdrios administrativos demandados pela CONEP/MS ou pelo
colegiado;

IV — Desempenhar tarefas que lhe sejam confiadas pelo coordenador.

ARTIGO 172. Aos membros do CEP-CIMATEC compete:

| — Estudar e relatar sob os preceitos da ética, dentro dos prazos definidos, as matérias que [hes forem
atribuidas pelo coordenador;

If — Relatar projetos de pesquisa com autonomia, proferindo voto ou pareceres e manifestando-se a
respeito de matérias em discussdo, dentro do prazo, ou seja, no maximo de 30 dias;

lll — Comparecer obrigatoriamente as reunifes, participar das discussfes e votar os pareceres dos
relatores;

IV — Requerer votacdo de matéria em regime de urgéncis;

V. — Desempenhar atividades que |hes forem solicitadas pelo coordenador;

VI = Apresentar proposicdes sobre as questdes atinentes ao CEP-CIMATEC;

Vil — Manter sigilo e confidencialidade sobre as informacdes, os protocolos e assuntos discutidos na
plenaria ou assuntos relacionados ao CEP-CIMATEC;

Vil — Assumir, no ato da posse por meio de instrumento impresso o compromisso com a ética, o sigilo
e a confidencialidade, sob pena de responsabilidade;

IX — Representar o CEP-CIMATEC em eventos, quando indicado pelo coordenador;
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X — Aceitar ou recusar a relatoria do protocolo de pesquisa, no prazo maximo de 48 horas junto &
Plataforma Brasil;

X1 - Declarar formalmente impedimento em participar no processo de tomada de decis3o na anélise
de protocolo de pesquisa em que estiver direta ou indiretamente envolvido, ou seja, ndo estar
submetidos a conflitos de interesses;

Xl - Isentar-se de qualguer tipo de vantagens pessoais ou de grupo, resultantes de suas atividades
no CEP-CIMATEC.

A G

Foegracio das Indistrias do Estodo da Bahia

ARTIGO 18°. A secretaria executiva compete:
| — Assistir as reunibes;
Il = Encaminhar e providenciar o cumprimento das deliberactes do CEP-CIMATEC;
Il — Organizar a pauta das reunifes juntamente com o Coordenador e providenciar as convocacdes
das sessGes ordindrias e extraordinarias;
IV — Manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos em relatoria a serem
apreciados pelo colegiado;
V — Receber e verificar se a documentacdo encaminhada estd em conformidade com a Resolugdo
n.466/2012 do CNS;
VI = Comunicar a indicagdo dos relatores para analise dos projetos de pesquisa;
Vil — Lavrar e assinar as atas de reunides e manté-las arquivadas apds assinatura dos membros;
Vill — Assessorar os membros dos CEP-CIMATEC, pesquisadores nas questdes referentes ao
CEP/CONEP;
IX — Orientar os pesguisadores sobre documentos necessarios para a apresentacdo dos projetos de
pesquisa;
X~ Manter confidencialidade de todas as informacges referentes aos projetos de pesquisa;
X1 — Atender solicitagBes encaminhadas pelo coordenador relativas ao CEP-CIMATEC;
Xl — Elaborar o calendario das reunides ordindrias;
Xl — Revisar, juntamente com a coordenacgdo, a redagdo das correspondéncias;
XIV -~ Manter arquivo atualizado com protocolos encaminhados, aprovado, com pendéncia, ndo
aprovado, arquivado, suspenso, retirado, bem como, relatdrios parciais e finais;
XV — Encaminhar aos membros do CEP-CIMATEC:
a) cronogramas das reunites ordinérias e, quando necessario, convocacio para reunides;
b) pautas das reunides;
¢) normas da CONEP e do CEP-CIMATEC;
d) plano de trabalho anual;
e) relatério anual das atividades desse Comité.

CAPITULO QUINTC — DO FUNCIONAMENTO

ARTIGO 192, O CEP-CIMATEC esta localizado no prédio do SENAI-CIMATEC, em sala prépria,
com funcionamento de segunda a sexta feira, das 09h00min as 12h00min e das 13h00min as
17h00min.

ARTIGO 202. O CEP-CIMATEC realizaré uma sess3o ordindrias mensal na forma desse
regimento, de acordo com calenddrio anual previamente proposto por sua coordenacio,
encaminhado aos seus membros e disponibilizados aos pesquisadores em sitio eletrdnico.
§ 12 Quando da ocorréncia de intercorréncia que impega a realizacdo no dia proposto, a data da
reunido serd alterada.
§ 220 colegiado podera ser convocado de forma extraordindria pelo coordenado ou por no
minimo 50% {cinguenta por cento} mais um, de todos os membros; por motiva relevante,
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sendo que seus membros deverdo ser avisados nominalmente com antecedéncia minima de
trés dias.

3¢ Fica estabelecido o quérum de 2/3 {dois tercos) do Comité para a instalagdo das reunides
em primeira convocagdo, €, em segunda convocagdo, decorridos 15 (quinze) minutos, 50%
mais um de todos os membros do CEP-CIMATEC (maioria absoluta).

Federngdn das Inddstrizs do Extado €0 Bahis
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ARTIGO 212, As reunides acontecerdo da seguinte forma:

§

wn W U w W

1e. Verificacdo da presenga do coordenador(a), e na sua auséncia a abertura dos trabalhos
pelo vice-coordenador{a);
22, Verificagdo de presenga dos membros e existéncia de quérum minimo;
32, Comunicagdes breves e franqueamento da palavra aos membros que desejarem expor algo
que julgarem importante;
42, Leitura e despacho do expediente;
2, Ordem do dig, incluindo leitura, discussdo e votagdo dos pareceres;
62. Encerramento da sessao.

ARTIGO 222, As reunibes serdo sempre fechadas ao publico, conforme Norma Operacional
001/2013, item 2.1 C.

§

wr W W wWn

12, A fim de manter o sigilo e a confidencialidade das informagGes nelas expostas, todas as
reunides do CEP-CIMATEC serdo sempre fechadas ao publico.

22, Caso haja a necessidade de participagdo de um consulter ad hoc, 0 mesmo participard da
reunido apenas no momento em que for exposta a respectiva pesquisa.

32, Deve-se explicitar para o consultor os aspectos sobre os quais se requer a sua
manifesta¢do, esclarecendo ainda que esta serd submetida ao colegiado.

42, Caber3 ao colegiado o acolhimento ou ndo do parecer do consultor e a responsabilidade
da decisdo final.

59, Os relatores membros do Comité nem os consultores ad doc devem ter sua identificacdo
divulgada fora do Comité.

ARTIGO 232. As deliberagfes serdo tomadas em reunides, por voto da maioria simples dos
presentes.

ARTIGO 242. O protocolo de pesquisa submetido a apreciagdo do CEP-CIMATEC terd um
relator.

§

§
§

12. Apds o relato iniciar-se-do as discussdes, podendo os membros apresentar o seu ponto de
vista, pedir vistas ao processo, propor diligéncias ou adiamento da discussdo ou votacdo.

22. 0 membro que solicitar vistas devera apresentar o0 seu parecer na reunido seguinte.

32. A votacdo do parecer resultaré em uma das situagBes conforme Artigo 142, Pardgrafo 22,
previsto deste regimento,

CAPITULO SEXTO — DAS DISPOSICOES FINAIS

ARTIGO 252. O presente Regimento, depois de aprovado, somente poderd ser modificado em
reunido expressamente convocada para esta finalidade e aprovada por maioria simples.

ARTIGO 262. Os casos omissos. no presente Regimento devem ser encaminhados a
coordenagdo para apreciagao pelo Colegiado.
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ARTIGO 272. O presente Regimento entrard em vigor apds a sua aprovagdo da maioria dos
membros do CEP-CIMATEC e sua homologagdo pelo Diretor do SENAI/BA CIMATEC,
revogando-se as disposigGes em contrario.

‘Fedoragie a3 Inddstrize do Escado da Sahiz
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