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PORTARIA REITORIA N.° 196/2025

APROVA O REGIMENTO INTERNO DO
COMITE DE ETICA EM PESQUISA-CEP
DO CENTRO UNIVERSITARIO DE
CIENCIAS 3 TECNOLOGIA DO
MARANHAO - UniFacema.

O Reitor do Centro Universitario de Ciéncias e
Tecnologia do Maranhdao - UniFacema, no uso de
suas atribuicoes estatutarias e considerando o Art.16

do Estatuto do UniFacema, baixa a seguinte:

PORTARIA

Art. 1° — Fica aprovado, para todos os efeitos legais e institucionais, o
REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA-CEP do Centro
Universitario de Ciéncias e Tecnologia do Maranhao — UniFacema.

Art. 2° — Esta portaria entrara em vigor na data de sua assinatura, revogadas

todas as disposi¢cdes em contrario.

DE-SE CIENCIA, PUBLIQUE-SE E CUMPRA-SE.

Caxias- MA, 11 de setembro de 2025.

Caxias/MA @unifacema.centro Codé/MA @unifacemacodo Presidente Dutra/MA @unifacemadutra
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COMITE DE ETICA EM PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS ~ CEP/UniFacema
REGIMENTO INTERNO

CAPITULO |1 - DO OBJETO E DAS FINALIDADES

Artigo 12 - O Comité de Etica em Pesquisa envolvendo Seres Humanos do Centro Universitério de
Ciéncias e Tecnologia do Maranhdo — CEP/ UniFacema, é um 6rgdo colegiado, de natureza técnico-
cientifica, interdisciplinar e independente, de carater consultivo, deliberativo e educativo.

Paragrafo Unico — O Comité de Etica em Pesquisa da UniFacema — CEP/UniFacema — encontra-se
constituido nos termos da Resolugdo n? 466, de 12 de dezembro de 2012, do Conselho Nacional de
Saude, que dispde sobre as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres
humanos; da Resolu¢do n? 510, de 07 de abril de 2016, que estabelece normas aplicaveis as
pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais; bem como da Lei n? 14.874, de 2024, que institui o marco
legal atualizado da ética em pesquisa no Brasil. O regimento interno do CEP/UniFacema observa,
ainda, o disposto na Resolugdo CNS n? 706, de 2023, que regulamenta a organizagdo, o
funcionamento e as atribuicdes dos Comités de Etica em Pesquisa no dmbito do Sistema

CEP/CONEP, em especial o artigo 62, inciso VI.

Artigo 22 - Compete ao CEP/UniFacema analisar projetos de pesquisa envolvendo seres humanos,
com a finalidade de salvaguardar os direitos, a dignidade, a seguranca e o bem-estar dos
participantes, bem como contribuir para a qualidade e o desenvolvimento das pesquisas,

observando os padrdes éticos estabelecidos na legislagdo e normativas aplicaveis.

Paréagrafo Unico — Os membros relatores do CEP/UniFacema exercem um munus publico, atuando
com total independéncia e imparcialidade na tomada de decisdes durante o exercicio de suas

fungdes.

Artigo 32 - A finalidade do CEP/UniFacema é assegurar a protegdo dos direitos e da dignidade dos
participantes de pesquisa, contribuindo para a qualidade dos projetos e para o seu papel no
desenvolvimento cientifico, institucional e social da comunidade. Além disso, cabe ao Comité

valorizar o pesquisador, reconhecendo sua proposta quando eticamente adequada.

Caxias/MA @unifacema centro Codd/MA @unifacemacodo Presidente Dutra/MA @unifacemadutra /
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CAPITULO Il - DA COMPOSICAO

Artigo 42 - O Comité de Etica em Pesquisa da UniFacema (CEP/UniFacema) seré constituido por, no
minimo, 9 (nove) membros titulares, conforme estabelece a Resolucdo CNS n2 647, de 14 de
outubro de 2020. Sua composicdo devera assegurar a representatividade e multidisciplinaridade,
incluindo profissionais das dreas da satde, ciéncias bioldgicas, exatas, sociais e humanas, bem como
pelo menos 1 (um) Representante de Participante de Pesquisa (RPP), oriundo da sociedade civil
organizada, nos termos da Resolugdo CNS n? 466/2012 e da Resolugdo CNS n2 647/2020.

Paragrafo 12 - Entre os membros relatores titulares devera haver pelo menos 1 (um) Bacharel em
Direito, 1 (um) administrador e 1 (um) professor pesquisador com comprovada experiéncia em

estatistica.

Paragrafo 22 - O CEP/ UniFacema, de acordo com a Resolugdo CNS 466/2012 Item VII. 5, estd
constituido por pessoas de ambos os sexos, ndo sendo permitido que nenhuma categoria
profissional tenha uma representacgdo superior a metade dos seus membros relatores.

Parégrafo 32 - Pelo menos metade dos membros relatores devera possuir experiéncia em pesquisa
e representar as diversas dreas de atuacdo multidisciplinar do UniFacema.

Pardgrafo 42 - Em consonancia com o Item VII. da Resolugdo CNS 466/2012 os membros relatores
ndo poderdo ser remunerados, contudo, as atividades dos membros relatores do CEP/ UniFacema,
ainda que em carater voluntério, constituem trabalho de assessoria técnica especializada e as horas
dedicadas a este trabalho serdo consideradas como carga hordria destinada s atividades

académicas, relacionadas a pesquisa do UniFacema.

Artigo 52 — A homologacdo dos membros relatores do CEP/UniFacema serd por meio de Ato da
Reitoria, a partir de indicagdo das Coordenages de Cursos e outros setores do UniFacema que

tenham relagdo com as atividades de pesquisa.

Pardgrafo 12 — O mandato dos membros relatores do CEP/UniFacema sera de 4 (quatro) anos, sendo

permitida a reconducdo.

Paragrafo 22 — Ndo sera permitida, a cada mandato, a renovagdo de mais de 1/3 (um tergo) dos

membros relatores do CEP/UniFacema.

Paragrafo 32 - O Coordenador e os Vice-coordenadores do CEP/UniFacema deverdo ser membros
efetivos, escolhidos pelos membros que compdem o colegiado, com mandato de 4 (quatro) anos,

permitida uma reconducao.

Paragrafo 42 — O quérum minimo para deliberagao do CEP é de 50% (cinquenta por cento) mais um

do numero total de seus membros, ou seja, maioria absoluta.

/' ;
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Artigo 62 - O CEP/ UniFacema sera coordenado por um dos membros relatores, eleito entre seus

pares, em reunido ordinaria de trabalho designada para esse fim.

Artigo 7¢ - Serdo designados 2 (dois) vice-coordenador(a), eleito entre seus pares, em reunido

ordinaria de trabalho designada para esse fim.

Artigo 82 - Todos os membros relatores do corpo docente do UniFacema sdo considerados

membros relatores consultores "ad hoc”.

Artigo 92 - A escolha do representante dos participantes da pesquisa podera ser solicitada por
indicagdo aos Conselhos de Salde ou Associagdes de usudrios ja estabelecidas, além de outras
associactes de sociedade civil afins, interessadas no estudo da ética na pesquisa e na defesa dos
direitos dos cidaddos e usudrios de servigos.

Paréagrafo Unico: os participantes indicados deverdo ser capazes de contribuir nas discussdes dos
protocolos especificos, representando os interesses e preocupagdes da comunidade e sociedade

local.

CAPITULO Il - DAS ATRIBUICOES

Artigo 102 - Caberd ao CEP/ UniFacema cumprir e fazer cumprir todas as atribui¢des contidas na
Resolugdo CNS n2 466/12, a saber:

I - Analisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, inclusive os multicéntricos,
cabendo-lhe a responsabilidade priméria pelas decisdes sobre a ética da pesquisa a ser
desenvolvida pelos pesquisadores, de modo a garantir efresguardar a integridade e os direitos dos
participantes nas referidas pesquisas;

Il - De acordo com o artigo 14 da Lei n? 14,874, de 18 de marco de 2024, o prazo maximo para a
analise e emissdo do parecer inicial sobre os protocolos de pesquisa submetidos ao Comité de Etica
em Pesquisa (CEP) é de 30 (trinta) dias uteis, contados a partir da aceitacdo na integralidade da
documentacdo do protocolo. A contagem do prazo tem inicio somente apds a conclusido da
checagem documental e a confirmagdo de que todos os documentos exigidos foram devidamente
apresentados, de forma completa e adequada. Esse prazo aplica-se a emissdo do parecer
consubstanciado inicial, o qual podera ser de aprovado, ndo aprovado ou ajustes na documentagdo.

Caxias/MA @unifacemacentro Codd/MA @unifacemacodo  Presidente Dutra/MA @unifacemadutra ,/

A observancia desse prazo é obrigatdria e visa assegurar a celeridade, transparéncia e
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previsibilidade no processo de avaliagdo ética, em consonancia com os principios que regem o
Sistema CEP/Conep e a legislagdo vigente.
111 - Nos termos do artigo 14 da Lei n? 14.874, de 18 de margo de 2024, o prazo estabelecido para a
checagem documental de protocolos submetidos ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP) é de 10
(dez) dias uteis, contados a partir do recebimento da submissdo completa no sistema de tramitacdo
utilizado. Durante esse periodo, serd realizada a verificacdo formal da documentagdo apresentada,
incluindo andlise quanto a completude, adequacdo aos requisitos éticos e regulatérios e
conformidade com os modelos exigidos. Caso sejam identificados ajustes ou necessidade de
complementagdo, o protocolo serd devolvido ao pesquisador responsavel para as devidas
corregbes, sem que isso implique prejuizo ao prazo de tramitagdo ética, que serd contado somente
apds a aceitacdo documental definitiva.
IV - Apreciar recursos sobre pesquisas cujo parecer tenha sido de ndo aprovado ou de ajustes na
documentacdo, se solicitado pelos interessados, podendo reavaliar as deliberacdes anteriores;
V - Manter sob guarda confidencial o parecer final do projeto de pesquisa;
VI - Acompanhar todo o tramite dos projetos submetidos ao CEP/UniFacema na Plataforma Brasil;
VIl - Acompanhar o desenvolvimento dos projetos por meio de relatdrios semestrais dos
pesquisadores, requerendo, quando necessario, informagdo sobre o andamento da pesquisa até
sua conclusdo e apresentacdo do relatério final;
VIII - Desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da ética na
pesquisa;
IX - Emitir parecer “ad referendum” em matérias consideradas urgentes, dando conhecimento aos
membros relatores do CEP/UniFacema para deliberagdo em reunido posterior;
X - Receber dos participantes da pesquisa ou de qualquer outra parte interessada dentincias de
abusos ou notificagdo sobre fatos que possam alterar ou comprometer o curso normal da pesquisa,
decidindo pela continuidade, modificacdo ou suspensdo desta;
X! - Recomendar se necessario, a adequacdo do termo de consentimento, quando em desacordo
com as normas pertinentes a pesquisa envolvendo seres humanos;
XIl - Propor diligéncias consideradas imprescindiveis ao exame de matéria sob apreciacdo, ouvido
o Colegiado;
Xl - Requerer instauracdo de sindicdncia a Reitoria da Instituicdo em caso de irregularidades de
natureza ética nas pesquisas e, em havendo comprovacdo, comunicar 8 Comité Nacional de Etica
em Pesquisa - CONEP/MS e, no que couber, a outras instancias;
XIV - Manter comunicagdo regular e permanente com a CONEP/MS; e /
XV - Considera-se como antiética a pesquisa descontinuada sem justificativa; /J’/ i
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Artigo 112 - Caberd ao CEP/ UniFacema, no caso de projetos de pesquisas clinicas, as seguintes
atribuicbes determinadas na Resolugdo CNS n? 466/2012, em conjunto com normativas
complementares da CONEP e a Lei n? 14.874, de 28 de maio de 2024:

| - Assumir com o pesquisador a corresponsabilidade pela preservacdo de condutas

eticamente corretas no projeto e no desenvolvimento da pesquisa, cabendo-lhe ainda:

a) Por intermédio de membro-relator, emitir parecer consubstanciado apreciando o

embasamento cientifico e a adequagdo dos estudos das fases anteriores, inclusive pré-

clinica, com énfase na seguranca, toxicidade, reacbes ou efeitos adversos, eficacia e

resultados;

b) Aprovar a justificativa do uso de placebo e washout.

¢) Solicitar ao pesquisador principal os relatérios parciais e finais, estabelecendo os

prazos de acordo com as caracteristicas da pesquisa. Cépias dos relatérios devem ser

enviadas a ANVISA/MS (Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria do Ministério da

Saude);

d) No caso em que, para o recrutamento de participantes da pesquisa, se utilizem
avisos em meios de comunicacdo, os mesmos deverdo ser autorizados pelo CEP/
UniFacema. Ndo deverd ser indicado, de forma implicita ou explicita, que o produto
em investigacdo é eficaz e/ou seguro ou que é equivalente ou melhor que outros
produtos existentes;

e) Convocar participantes da pesquisa para acompanhamento e avaliacdo;

f) Requerer a Reitoria da Instituicdo a instalagdo de sindicdncia, a suspensdo ou
interrupgdo da pesquisa; comunicando o fato a CONEP e a ANVISA/MS;

g) Solicitar a instalagdo de Comité de Sindicancia e comunicar a CONEP, ANVISA/MS e
demais orgdos (Reitoria da Institui¢do, Conselhos Regionais pertinentes) quando
ocorrer qualquer indicio de fraude ou infragdo ética ou grave de qualquer
natureza; e

h) Comunicar a Instituicdo a ocorréncia ou existéncia de problemas que impliquem em
responsabilidade administrativa e que possam interferir na ética da pesquisa,
dando em seguida ciéncia 8 CONEP, a ANVISA/MS e demais érgdos competentes.

i) Fica delegado ao CEP/ UniFacema a aprovagdo do ponto de vista da ética, dos
projetos de pesquisa com novos farmacos, medicamentos e testes diagndsticos,
devendo nestes casos, os protocolos de pesquisa serem encaminhados 8 CONEP _
a ANVISA/MS; / f
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j) Em pesquisas que abranjam pacientes submetidos a situagdes de emergéncia ou de
urgéncia, caberd a CEP/ UniFacema aprovar previamente as condi¢des ou limites
em que se dard o consentimento livre e esclarecido;

k) Avaliar se estdo sendo asseguradas todas as medidas adequadas, nos casos de
pesquisas em seres humanos cuja capacidade de autodeterminagao seja ou esteja

reduzida ou limitada.

Artigo 122 - Compete ao CEP/UniFacema promover a capacitagdo de seus membros e exercer seu
papel educativo e consultivo junto aos pesquisadores, participantes de pesquisa, 8 comunidade
institucional e a sociedade em geral, visando assegurar a correta aplicacdo das normas éticas em

pesquisa envolvendo seres humanos,

CAPITULO IV - DO FUNCIONAMENTO, DAS REUNIOES E DOS DEVERES E
RESPONSABILIDADES DOS MEMBROS

Artigo 13° - As reunides do CEP/ UniFacema serdo realizadas ordinariamente, na quarta semana de
cada més, exceto nos meses de janeiro, julho e dezembro, e, extraordinariamente, quando

convocada pelo(a) Coordenador(a) ou pela maioria dos seus membros relatores.

Artigo 142 — As reunides e as deliberagdes do CEP/UniFacema ocorrerdo somente quando houver
a presenca da maioria absoluta (50% + 1) de seus membros relatores, por meio de votagdo nominal.
Parégrafo Unico - Excluem-se da contagem, para estabelecimento de quérum minimo, os membros
relatores que justificaram a auséncia, encontrarem-se afastados ou licenciados, a qualquer titulo,

ou em gozo de férias.

Artigo 152 - As reunides serdo realizadas da seguinte forma:
| - Verificagdo da presenca do(a) Coordenador(a), e, na sua auséncia, abertura dos
trabalhos pelo(a) Vice-Coordenador(a);
Il - Verificagdo de presenca dos membros relatores titulares e existéncia de quérum
minimo;

lll - Votagdo e assinatura da Ata da reunido anterior;

IV - Comunicagdes breves e franqueamento da palavra; /

V - Leitura e despacho do expediente;

unifacema edu.br
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VI - Ordem do dia, incluindo leitura, discussdo e votagdo dos pareceres; / -
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VIl - Organizacdo da pauta da préxima reunido;
VIl - Distribuigdo de projetos de pesquisa ou tarefas aos relatores;

IX - Encerramento da sessdo.

Paragrafo 12 - Sera dispensado e substituido o membro que ndo comparecer, sem
justificativa, a 3 reuniGes consecutivas, ou a 4 intercaladas, no mesmo ano.

Paragrafo 22 -. O membro do Comité devera declarar-se impedido de emitir pareceres
ou participar do processo de tomada de decisdo, na andlise de protocolo de pesquisa

em que estiver diretamente ou indiretamente envolvido.

Artigo 162 - Ao(A) Coordenador(a) compete dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do CEP/
UniFacema e especificamente:

| - Representar o CEP/ UniFacema em suas relagdes internas e externas;

Il - Assegurar o atendimento as exigéncias da Comissdo Nacional de Etica na Pesquisa do

Ministério da Saude - CONEP/MS, conforme Resolugdo CNS n2 466/12;

Il = Confirmar as designacdes dos relatores dos projetos de pesquisa ou outros
documentos enviados pelo(a) Secretdrio(a) Administrativo(a) do CEP/UniFacema
através da Plataforma Brasil;

IV- Convocar e presidir as reunides do CEP/UniFacema;

V - Instalar o CEP/UniFacema e coordenar as reunides colegiadas;

VI - Indicar membros relatores para estudos e emissdo de pareceres necessarios a
VII- compreensdo de matérias d_‘e competéncia do CEP/UniFacema;

VIl - Tomar parte nas discussdes e votagdes e, quando for o caso, exercer direito do
voto de desempate.

VIl - Coordenar todas as atividades do CEP, zelando pelo cumprimento dos prazos

previstos;

Artigo 172 - Ao(A) Vice-Coordenador(a) compete:
I - auxiliar o Coordenador no desempenho de suas tarefas;
Il - substituir o Coordenador na sua auséncia eventual;
lll - exercer a funcdo do Coordenador, em caso de impedimento definitivo deste, até

nova eleicdo e homologagdo.

Artigo 182 - Ao(A) Secretdrio(a) Administrativo(a) compete:

| - Operar a Plataforma Brasil;

Il - Delegar os relatores para validagdo do Coordenador na Plataforma Brasil; /,
/
Caxias/MA @unifacema.centro Codo/MA @unifacemacodo Presidente Dutra/MA @unifacemadutra /
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autonomia na analise dos projetos de pesquisa e na tomada de decisdes.

Caxias/MA @unifacemacentro Codd/MA @unifacemacodo Presidente Dutra/MA @unifacemadutra

lll - A pedido do Coordenador, expedir a convocacéo de reunides;

IV - Assistir as reunioes;

V - Encaminhar o expediente e manter em dia as correspondéncias recebidas e
enviadas pelo CEP, sob protocolo, registrado em livro especifico;

VI - Manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos de que
devem ser examinados nas reuniges do CEP/ UniFacema;

VIl - Providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas pela Coordenacdo do
CEP/ UniFacema;

VIl - Lavrar termos de abertura e encerramento dos livros de ata, de protocolo, de
registro de atas, e de registro deliberagcdes, rubricando-os e mantendo-os sob
vigiléncia;

IX - Lavrar e assinar as atas de reunides do CEP/ UniFacema;

X - Providenciar, por determinacdo do(a) Coordenador(a), a convocagdo das sessdes

extraordindrias;

XI - Distribuir aos Membros relatores da CEP/ UniFacema a pauta das reunides; e

XIlI - Realizar outras atribuicdes determinadas pela Coordenagédo do CEP/ UniFacema,

quando relacionadas ao cumprimento das finalidades e bom funcionamento deste.

Artigo 192 - Aos membros relatores do CEP/ UniFacema compete:

I - Estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias que lhes foram atribuidas
pelo(a) Coordenador(a);

Il - Comparecer as reunides, proferindo voto ou pareceres, como relatores de projetos,
e manifestar-se a respeito de matérias em discussdo;

lll - Requerer votagdo de matéria em regime de urgéncia;

IV - Verificar a instrucdo dos procedimentos estabelecidos, a documentacdo e registro
dos dados gerados no decorrer do processo, o acervo de dados obtidos, os recursos
humanos envolvidos, os relatérios parciais e finais do processo;

V - Desempenhar fun¢Ges atribuidas pelo(a) Coordenador(a) ; e

VI - Nao divulgar no ambito externo ao CEP as informacdes recebidas, seus relatérios
e decisdes;

VIiI - Isentar-se da andlise de protocolos de pesquisa em que estiverem envolvidos;

Pardgrafo 12 - Os membros do CEP, no exercicio de suas atribuicdes, tém independéncia e

unifacemaedu.br
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Paragrafo 22 -0 membro da CEP/ UniFacema ndo deverd estar submetido a conflito de interesses e

isentar-se de qualquer tipo de vantagem pessoal ou de grupo, resultantes de suas atividades no
comité.

Paragrafo 32 — E vedada a participacdo na reunido do CEP/ UniFacema a pessoa diretamente ou
| indiretamente envolvida nos Projetos de Pesquisa em avaliagdo, a ndo ser quando convocada
|
|

especialmente para prestar esclarecimentos para tais projetos.

Artigo 202 - Cada projeto de pesquisa serd analisado por um dos membros do comité, configurando
o relator, com formacgdo na area de abrangéncia do projeto de pesquisa, que ficara responsavel pela
elaboragdo e apresentagdo do parecer ao CEP, para deliberagdo durante a reunido geral, antes de

ser assinado pelos membros do Comité presentes a reunido.

Artigo 212 - O CEP/ UniFacema devera organizar, de acordo com as normas do CONEP/MS,
documentos para registro, emissdo de parecer, acompanhamentos, termos de consentimento,

sistema de avaliagdo, relatério final, e outros que se fizerem necessarios.

|
CAPITULO V- DOS PROTOCOLOS DE PESQUISA PARA SUBMISSAO
Artigo 222 - Os Protocolos de Pesquisa submetidos a andlise pelo CEP/UniFacema deverdo ser
submetidos exclusivamente por meio da Plataforma Brasil, com os seguintes documentos:
| - Folha de rosto gerada pelo PORTAL DA PLATAFORMA BRASIL com: titulo do projeto,
nome do responsavel, CPF, telefone e enderego para correspondéncia do pesquisador
responsavel ou do orientador e demais participantes do estudo, em caso de aluno de

graduagdo e pods-graduagdo;

ll-descricdo, redigida em portugués, do projeto de pesquisa, compreendendo os
seguintes itens:

a) descricdo dos objetivos e hipdteses a serem testadas;

b) antecedentes cientificos e dados que justifiquem a pesquisa;

¢) descricdo detalhada e ordenada do projeto de pesquisa (material e métodos,
casuistica, resultados esperados e referéncias);

d) analise critica de riscos e beneficios;

e) duracdo total da pesquisa (cronograma);

f) explicitagdo de critérios para suspender ou encerrar a pesquisa;

g) local da pesquisa;
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h) demonstrativo da existéncia de infraestrutura necessaria ao desenvolvimento da
pesquisa como também para atender a eventuais problemas dela resultantes;

i) orcamento financeiro detalhado da pesquisa: recursos, fontes e destinacdo;

i) explicitagcdo de acordo preexistente quanto a propriedade das informacdes geradas;
k) declaragdo de que os resultados da pesquisa poderdo ser tornados publicos, sejam
eles favoraveis ou ndo, se houver interesse de uma das partes;

1) declaragdo sobre o uso e destinagdo do material e/ou dados coletados;

Il - informacdes relativas aos participantes da pesquisa:

a) descricdo das caracteristicas da populacdo a estudar;

b) descrigdo dos métodos que atinjam diretamente os participantes da pesquisa;

¢) identificagdo das fontes de material de pesquisa;

d) descri¢do dos planos para o recrutamento de individuos e os procedimentos a serem
seguidos, com critérios de inclusdo e exclusdo;

e) apresentacdao do “Termo de Consentimento Livre e Esclarecido” - TCLE para a
pesquisa, incluindo informagdes sobre as circunstancias 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;

f) descricdo de qualquer risco, avaliando sua probabilidade e gravidade;

g) descri¢do das medidas para prote¢do ou minimizagdo de qualquer risco eventual;

h) apresentacdo da previsdo de ressarcimento de gastos aos participantes da

pesquisa;

CAPITULO VI - AVALIAGAO E APROVACAO DOS PROJETOS DE PESQUISA

Artigo 232 - A revisdo de cada protocolo culminard com a emissdo de parecer consubstanciado,
enquadrado em uma das seguintes categorias, em conformidade com a Lei n2 14.874/2024:

§ 32 A critério do CEP, o pesquisador poderd participar da reunido do colegiado para prestar
esclarecimentos sobre a pesquisa, sendo vedada a sua presenca no momento da tomada de decisdo
final.

§ 42 O parecer de que trata o caput deste artigo devera concluir, fundamentadamente, pela:

| — aprovagdo da pesquisa;

Il = ndo aprovagdo da pesquisa; ou

lll - suspensdo da pesquisa, quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, precisar ser
interrompida por motivo de seguranca.

/
/ i
/
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CAPITULO VI - DAS DISPOSICOES GERAIS E TRANSITORIAS

Artigo 242 - O CEP/ UniFacema mantera sob carater confidencial as informagdes relacionadas aos

projetos, protocolos e relatérios de pesquisa.

Artigo 252 — O CEP/ UniFacema devera manter em arquivo os projetos, protocolos e os relatérios
correspondentes por 5 (cinco) anos apds o encerramento do estudo quando entdo estara autorizado

a dar baixa no arquivo .

Artigo 262 - Os membros dos CEP ndo poderdo ser remunerados, mas podem receber
ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentagdo, além de serem
dispensados, nos hordrios de seu trabalho nos CEP ou de outras obrigagdes nas instituicdes e/ou

organizacgdes as quais prestam servigo.

Artigo 272 - Sera dispensado e substituido o membro que ndo comparecer, sem justificativa por
escrito, a 3 (trés) reunides consecutivas, ou a 4 (quatro) reunides intercaladas, no mesmo ano.

Serdo aceitas no maximo 3 (trés) justificativas por ano, independente da ordem das reunifes.

Artigo 282 - Em caso de exclusdo de algum dos membros relatores da CEP/ UniFacema o(a)
Coordenador(a) solicitard no prazo méximo de trinta dias, a sua substituicdo a Reitoria do

UniFacema.

Artigo 292 - E dever do CEP comunicar & Conep situagdes de vacincia ou afastamento de membros
e encaminhar as substituicdes efetuadas, bem como as justificativas conforme Norma Operacional

001/13.

Artigo 302 - Quaisquer alteragdes da infraestrutura, composigdo dos membros ou do funciondrio
administrativo do CEP serdo comunicadas a Conep, em conformidade ao Artigo 27, Resolugdo CNS
n® 706/2023.

Artigo 312 - O horério de funcionamento do CEP e atendimento ao publico sera de segunda a sexta-
feira, exceto feriado, sendo que o atendimento ao publico em geral e aos pesquisadores seré feito
das 16:00 as 18:30h.
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Artigo 322 - O CEP/UniFacema localiza-se na Rua Aardo Réis, 1000 - Centro, Caxias - MA, 65606-
020. Telefone: (99) 3422-6800, ramal: 1026. E-mail: cepunifacema@unifacema.edu.br. O CEP possui

exclusividade de espaco fisico e possui funcionario administrativo exclusivo para as suas atividades.

Artigo 339 - A realizagdo de programas de capacitacdo interna de seus membros bem como da
comunidade académica se dara por meio on line e presencial para treinamentoss, atualizacdo e
capacitacdo. Anualmente serdo realizados eventos propostos pelo CEP UniFacema como também
a convites externos de instituicdes de ensino e pesquisa, para esclarecimento sobre Etica em

Pesquisa com Seres Humanos, conforme requer a Norma Operacional n2 001/2013.

Artigo 342 - Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicagdo deste Regimento serdo dirimidos
pelo CEP/ UniFacema, reunido com a presenca de pelo menos 2/3 (dois tercos) de seus membros

relatores.

Artigo 352 - O presente Regimento Interno podera ser alterado mediante proposta de qualquer
dos membros relatores do CEP/UniFacema, aprovada por pelo menos 2/3 (dois tercos) de seus

membros relatores.

Artigo 362 - O presente Regimento Interno entrara em vigor a partir da aprovagédo pela Comissdo

Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP).

Artigo 372 - De acordo com o disposto no artigo 72 da Resolugdo CNS n2 706, de 6 de novembro de
2023, o prazo de validade do registro e do credenciamento das instituicdes e dos Comités de Etica
em Pesquisa (CEPs) junto ao Sistema CEP/Conep serd de 4 (quatro) anos. Ao final desse periodo,
serd necessario solicitar a renovagdo do credenciamento junto a Comissdo Nacional de Etica em

Pesquisa (Conep), observando os critérios e procedimentos estabelecidos pela referida resolugao.

Artigo 382 - Esclarecemos que, conforme as diretrizes da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(Conep), ndo ha distingdo entre membros titulares e suplentes no dmbito dos Comités de Etica em
Pesquisa (CEPs). Todos os membros possuem as mesmas atribui¢cdes e devem participar ativamente

das atividades regulares de andlise e dos debates éticos promovidos pelo comité.

Artigo 392 - A composicdo do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) deve observar critérios que

assegurem a representatividade, multidisciplinaridade e pluralidade de seus membros. A indicagao,

Caxias/MA @unifacema.centro Codd/MA @unifacemacodo Presidente Dutra/MA @unifacemadutra

unifacema.edubr

\




/

(%— ““ifaﬂama Missdo: ‘Contribuir para o desenvolvimento sustentavel por meio

CENTRO UNIVERSITARIO do ensino superior inovador em um ambiente de qualidade’

selecdo ou eleicdo dos membros poderd ocorrer por diferentes formas, como: Indicagdo por

departamentos ou setores da institui¢do, com base em critérios técnicos e de representatividade;

Eleicdo por meio de edital interno, garantindo a transparéncia e a participacdo da comunidade
institucional; Convocacdo aberta a interessados, observando os requisitos de formagao, perfil ético
e disponibilidade para atuagdo no CEP. A forma adotada pela instituicdo deve estar formalmente
descrita em regulamento ou normativo interno do CEP. £ importante destacar que o papel da
instituicdo mantenedora limita-se a homologagdo da nomeagao dos membros do CEP, apds a
conclusdo do processo interno de sele¢do. Ndo cabe ao responsével legal da instituicdo mantenedora
realizar indica¢bes diretas de membros, garantindo a autonomia do comité e a imparcialidade na

escolha de seus integrantes.

Quanto a permanéncia no comité, os membros poderdo ser reconduzidos por até 2 (duas) vezes
consecutivas, conforme diretrizes da Resolugdo CNS n2 706/2023, respeitando-se os critérios de

desempenho, participagdo ativa e compromisso com as atribui¢des do CEP.

Artigo 402 - Informa-se que, conforme o disposto no inciso IX do artigo 42 da Resolugdo CNS n2
706/2023, o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) possui atuagdo independente e auténoma, com vistas
a assegurar isencdo e integridade nos processos de avaliagdo ética de pesquisas envolvendo seres

humanos. Nesse sentido, o CEP esta vinculado diretamente a reitoria da institui¢do, sendo vedada a

subordinacdo a departamentos, setores académicos, administrativos ou unidades especificas da
Instituicdo Mantenedora. Essa vinculagdo direta é essencial para garantir a autonomia necessaria ao
cumprimento de suas atribuigdes. Conforme define a Resolugdo, a “instituicgdo mantenedora” é
aquela gue solicita o registro e credenciamento do CEP, sendo responsavel por garantir as condi¢cdes
minimas para seu funcionamento, mas sem interferéncia na atua¢do do comité ou na escolha de seus

membros.

Artigo 41¢ - Em conformidade com a letra “a” do item 2.1 da Norma Operacional CNS n® 001/2013,
é expressamente vedado aos membros do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) — sejam titulares ou
suplentes — o exercicio de atividades nas quais interesses privados possam comprometer o interesse

publico e sua imparcialidade no desempenho de suas fungdes no Sistema CEP/Conep. Tal vedacio

visa garantir a isencdo, integridade e credibilidade das andlises éticas realizadas pelo comité,
assegurando que todas as decisdes sejam tomadas com base em critérios técnicos e éticos, livres de

pressdes ou beneficios de ordem pessoal, institucional ou financeira. O compromisso com a
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imparcialidade deve ser observado por todos os membros ao longo de sua atuagdo no CEP, incluindo

a participacdo em reunifes, analises de protocolos e emissdo de pareceres, de modo a preservar a

L]
confianca da sociedade no sistema de avaliagdo ética da pesquisa envolvendo seres humanos.

Artigo 422 - Conforme estabelece a Resolugdo CNS n2 466/2012, todas as atividades do Comité de
Etica em Pesquisa (CEP) devem observar rigorosamente os principios da confidencialidade e do sigilo
ético e profissional.O contetdo tratado durante todo o procedimento de analise dos protocolos

submetidos ao CEP é considerado estritamente sigiloso, sendo vedada a divulgagdo de qualquer

informacdo relacionada aos projetos em avaliagdo, aos pesquisadores envolvidos ou as deliberagdes
do comité.Em funcdo disso, as reunides do CEP sdo sempre fechadas ao publico, com acesso restrito
aos membros e, quando necessario, a funciondarios que atuam no apoio técnico e administrativo do

comité. Todos os membros do CEP, bem como quaisquer colaboradores ou funcionarios que tenham

acesso a documentos fisicos ou virtuais, ou que participem das reunides, devem comprometer-se
formalmente com a preservacdo do sigilo, mediante assinatura de declaragdo escrita de

confidencialidade, sob pena de responsabilidade ética, administrativa e, se for o caso, legal.

Essa medida visa proteger a privacidade dos participantes de pesquisa, a integridade dos estudos

em avaliacdo e a credibilidade do sistema CEP/Conep.

Artigo 432 - Em conformidade com o Artigo 27 da Resolugdo CNS n2 706, de 6 de novembro de 2023,
quaisquer alteragdes na infraestrutura do Comité de Etica em Pesquisa (CEP), na composicdo de seus
membros ou na equipe de apoio administrativo devem ser formalmente comunicadas a Comissio

Nacional de Etica em Pesquisa (Conep).
Essa exigéncia inclui, entre outros aspectos:
v Mudangcas na estrutura fisica ou nos recursos materiais e tecnoldgicos utilizados pelo CEP;

v"Inclusdo, substituicdo ou desligamento de membros do comité, incluindo representantes de

participantes de pesquisa (RPP);

v Alteragdes no quadro de funciondrios responsaveis pelo suporte técnico-administrativo das

atividades do CEP.

A comunicacdo deve ser realizada de forma clara, tempestiva e com a devida documentacdo
comprobatdria, assegurando a transparéncia e a atualizagdo cadastral do comité junto ao Sistema

CEP/Conep. O cumprimento desta obrigacdo é essencial para garantir a regularidade do
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credenciamento e a conformidade com as normas vigentes, além de refletir o compromisso

institucional com a ética na pesquisa envolvendo seres humanos.

Artigo 442 - O registro de presenga dos membros nas reunies colegiadas do Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) sera realizado de forma sistematica, visando assegurar a transparéncia, controle e
regularidade da participagdo dos integrantes nas atividades do comité. A presenca dos membros serd
registrada por meio de:Lista de presenca fisica, com assinatura dos participantes, quando a reunido
ocorrer presencialmente; Registro eletrénico de presenca, no caso de reunides virtuais, utilizando
recursos da plataforma adotada para videoconferéncia (como print da tela da reunido; registro
automdtico de entrada e saida, ou confirmacdo via formulario eletrénico préprio). As listas ou

registros de presenca deverdo ser anexadas as atas das reunides, compondo parte da documentagio

oficial do CEP. Esses registros sdo fundamentais para o acompanhamento da atua¢do dos membros,
para fins de avaliacdo institucional e, se necessario, para eventuais processos de reconducio,
substituicdo ou regularizagdo do comité junto a Conep. A participagdo efetiva dos membros nas
reunides é condicdo indispensavel para o adequado funcionamento do CEP, conforme os principios

de responsabilidade e colegialidade que regem o Sistema CEP/Conep.

Artigo 452 - O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) podera contar, sempre que necessario, com a
colaboracdo de membros ad hoc, externos ao colegiado, com a finalidade de fornecer subsidios
técnicos especializados durante a andlise de protocolos que exijam conhecimentos especificos ndo
contemplados pela composi¢do regular do comité. O membro ad hoc ndo integra formalmente o CEP
e ndo pertence ao seu quadro de membros, sendo convidado apenas para contribuir com sua analise
técnica, em carater pontual. Por essa razdo: N3o participa das reunides deliberativas do colegiado;
Ndo tem acesso integral ao protocolo de pesquisa, mas apenas as informacbes estritamente
necessarias para a elabora¢do de sua andlise; Ndo emite parecer consubstanciado, mas sim um
parecer técnico, que servirda como subsidio para a avaliacdo ética realizada pelo relator e pelos
demais membros do CEP. Para apresentar suas consideracdes, o membro ad hoc poderd ser
convidado a comparecer, presencial ou virtualmente, a uma parte especifica da reunido do CEP,
devendo estar presente somente durante o tempo necessério e acompanhado pelos membros, a fim
de garantir o sigilo, a imparcialidade e o controle do fluxo de informacdes sensiveis. Essa pratica
contribui para a qualificacdo das analises sem compro:neter os principios de confidencialidade,

colegialidade e autonomia do comité.
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Artigo 462 - Nos termos do § 12 do artigo 14 da Lei n® 14.874, de 18 de margo de 2024, o pesquisador
responsavel tera o prazo maximo de 20 (vinte) dias Uteis para responder as pendéncias
eventualmente apontadas no parecer consubstanciado emitido pelo Comité de Etica em Pesquisa
(CEP). O prazo serd contado a partir da data de envio da notificacdo de pendéncia ao pesquisador no
sistema de tramitacdo. A ndo manifestacdo dentro do prazo legal poderd acarretar o arquivamento
do protocolo, conforme regulamentagdes internas do Sistema CEP/Conep. Esse dispositivo legal visa
garantir celeridade e previsibilidade ao trdmite dos processos éticos, além de estabelecer maior

comprometimento com os prazos, tanto por parte dos comités quanto dos pesquisadores.

Artigo 472 - Conforme disposto no artigo 15, inciso XlIl, da Resolugdo CNS n2 706, de 6 de novembro
de 2023, o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) tem o dever de comunicar as instdncias competentes
quaisquer denuncias recebidas ou situagdes de infragdes éticas identificadas no exercicio de suas
atividades, especialmente aquelas que impliquem riscos aos participantes de pesquisa. Tais

comunicagdes devem ser feitas de forma fundamentada, assegurando o sigilo e a protecédo das partes

envolvidas. Quando cabivel, e conforme a gravidade dos fatos, o CEP devera também encaminhar o
caso ao Ministério Publico, para as devidas providéncias legais. Esta medida visa garantir a protegdo

dos direitos e da integridade dos participantes de pesquisa, bem como preservar os principios éticos

que regem o Sistema CEP/Conep. O CEP deve manter registro documentado dessas ocorréncias e das

acbes adotadas, observando os principios de responsabilidade, legalidade e transparéncia.

Artigo 482 - Em conformidade com a Carta Circular n® 244/2016 da Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (Conep) e as diretrizes complementares da Resolugdo CNS n® 706/2023, o Comité de Etica
em Pesquisa (CEP) deverd adotar os seguintes procedimentos no caso de greve ou recesso

institucional:
1. Comunicagdo a Conep

O CEP deverd informar imediatamente & Conep, por meio do e-mail institucional
conep.cep@saude.gov.br, sobre: A ocorréncia de greve institucional, assim que deflagrada; O

periodo de recesso institucional, com antecedéncia minima razoavel.
2. Em caso de Greve Institucional
Durante a ocorréncia de greve na instituicdo mantenedora, o CEP devera:Informar a comunidade de

pesquisadores e as instdncias institucionais correlatas (como comissdes de pés-graduacdo, centrps

de pesquisa clinica, entre outros) sobre a situagdo vigente; Comunicar se havera interrupgao
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temporaria da tramitacdo de protocolos, indicando se a paralisagdo serd parcial ou total, e qual a
previsao de duragdo; Informar aos participantes de pesquisa e seus representantes sobre: A

estimativa de tempo de duragdo da greve; As formas de contato com a Conep, de modo a garantir

assisténcia em casos de duvidas quanto a eticidade ou apresentacdo de dentincias durante o periodo;
Para protocolos de cardter académico (como TCC, dissertagées de mestrado e teses de doutorado),
a instituicdo devera adequar os prazos dos alunos, de forma a evitar prejuizos académicos causados
por eventuais atrasos na tramitacdo ética; Apds o término da greve, o CEP devera informar a Conep
as providéncias adotadas para regularizar a tramitagdo dos protocolos, garantindo o

restabelecimento do fluxo de analises.
3. Em caso de Recesso Institucional

Em periodos de recesso previamente estabelecidos pela instituicdo, o CEP devera: Informar
antecipadamente e de forma ampla @ comunidade de pesquisadores, por meio de divulgacdo
eletronica, o periodo exato de duragdo do recesso; Comunicar aos participantes de pesquisa e seus
representantes: O periodo em que o CEP estard inativo, as formas de contato com o CEP e com a
Conep, garantindo acesso a canais para esclarecimentos, dentncias ou manifestagdes relativas a

eticidade das pesquisas em andamento; Certificar-se de que o recesso ndo comprometera a

assisténcia ética aos participantes nem a responsabilidade institucional pela integridade dos

processos avaliativos.

Artigo 492 - O Regimento Interno do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) devera ser aprovado pela

sua plenaria, observando-se o quérum minimo de dois tercos (2/3) dos membros do colegiado.

A aprovagdo devera ser comprovada documentalmente, por meio de:

Ata da reunido plenaria em que ocorreu a deliberacdo, devidamente assinada pelos presentes; ou
Documento de aprovacao assinado por, no minimo, dois tergos dos membros efetivos do CEP.

Este procedimento assegura a legitimidade, transparéncia e a adesdo coletiva ao contetdo
normativo que rege o funcionamento do comité, em consondncia com os principios éticos e

operacionais que estruturam o Sistema CEP/CONEP.

Paragrafo Unico — O Regimento Interno somente entrara em vigor apds sua aprovagdo formal pela
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), que avaliara sua conformidade com as diretrizes
do Sistema CEP/CONEP, conforme Resolugdo CNS n? 706/2023 e normativas complementares.

Somente apos esta aprovagao o regimento poderd ser adotado oficialmente como referéncj

normativa para o funcionamento do comité.
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A presente versdo do regimento foi aprovada em reunido plendria realizada em 08 de setembro de

2025, conforme ata assinada pelos membros presentes, e serd submetida a Conep para analise e

homologacdo, nos termos regulamentares.

11 de setembro de 2025.
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