RESOLUGAO N° 3.943-CONSEPE, 17 de julho de 2025.

Ministério da Educagao

UNIVERSIDADE
FEDERAL DO
MARANHAO

CONSEPE + CONSELHO DE ENSINO, PESQUISA, EXTENSAO E INOVAGAO

Atualiza o Regimento Interno do Comité
de Etica em Pesquisa e revoga a
Resolucao n’3.288-CONSEPE, de 19 de
dezembro de 2023.

O Reitor da Universidade Federal do Maranhdo, na qualidade de
PRESIDENTE DO CONSELHO DE ENSINO, PESQUISA, EXTENSAO E INOVACAO,
no uso de suas atribuigdes estatutarias e regimentais;

Considerando a Resolucdo CNS/MS n° 240/97, que rege sobre a forma
de indicagdo de representantes de usudrios para composicao de CEP; a Resolugdo do CNS/MS
n°® 466/2012, que visa assegurar os direitos e deveres que dizem respeito aos participantes da
pesquisa, a comunidade cientifica e ao estado; a Resolugdo CNS/MS n°® 647/2020, que dispde
sobre as regras referentes a regulamentagdo do processo de designacao e atuagdo dos membros
de CEP indicados por entidades do controle social; a Resolugdo CNS n°® 706/2023, dispde
sobre registro, credenciamento, renova¢do do credenciamento, alteracdo, suspensdo e
descredenciamento de Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) junto ao Sistema CEP/CONEP; a
Norma Operacional do CNS/MS n° 001/2013, que dispde sobre a organizag¢ao e funcionamento
do Sistema CEP/CONEP; a Carta Circular CNS/MS n° 244/2016, que dispde sobre o
funcionamento dos Comités de Etica em Pesquisa na paralisagio temporaria das atividades em
decorréncia de greve ou férias na instituicao; a Lei n° 14.874/2024, que dispde sobre a pesquisa
com seres humanos e institui o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos;

Considerando ainda, o que consta no Processo n® 19328/2025-74;

R E S O LVE ad referendum deste Conselho:

Art. 1° Atualizar o Regimento Interno do Comité de Etica em Pesquisa, que
passa a vigorar na forma do Anexo Unico, parte constitutiva e
indissociavel desta Resolucao.
Dé-se ciéncia. Publique-se. Cumpra-se.
Sao Luis, 17 de julho de 2025.

F ER NAN DOCARVALHO Assinado de forma digital por

FERNANDOCARVALHOSILVA:14807513320

SILVA:14807513320 Dados: 2025.07.18 17:19:31 -03'00'
Prof. Dr. FERNANDO CARVALHO SILVA
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ANEXO UNICO ,
REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

CAPITULO 1
DOS OBJETIVOS E FINALIDADES

Art. 1° O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) é um 6rgio colegiado, vinculado
a Agéncia de Inovag¢do, Empreendedorismo, Pesquisa, Pos-Graduagao
e Internacionalizacdo (AGEUFMA) e a Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP).

§1° O CEP ¢ uma instancia colegiada de natureza técnico-cientifica,

consultiva, normativa, deliberativa, independente e educativa com
autonomia e acao no exercicio de suas funcdes e destina-se a atuar no campo da ética em
pesquisa.

§2° A Universidade Federal do Maranhdo (UFMA) compete homologar a

eleicgdo da Coordenacdo do CEP/UFMA, manter a composi¢ao
adequada, assegurar a participagdo do representantes dos participantes de pesquisa (RPP’s),
designar funciondrio administrativo exclusivo para o CEP/UFMA, assegurar que sejam
indicados membros com experiéncia em pesquisa envolvendo seres humanos, manter
infraestrutura e espago fisico adequados para o uso exclusivo do CEP/UFMA, incentivar,
fomentar e apoiar a execucdo de atividade educativas, assegurar a autonomia do CEP/UFMA
no exercicio de suas atividades e deliberagdes e apresentar previsdo de demanda de projetos
que justifique a atividade do Comité.

Art. 2° Ao CEP cabe atuar em conformidade com as normas dispostas pelo
Conselho Nacional de Satde (CNS), pertinentes a ética em pesquisa,
envolvendo seres humanos.

CAPITULO II
DAS ATRIBUICOES

Art. 3° O CEP/UFMA tem como atribuicdo identificar, analisar e avaliar as
implicagdes éticas nas pesquisas cientificas que envolvam intervengdes
em seres humanos.

Art. 4° Ao CEP/UFMA compete manter a composi¢ao adequada, escolher para

a coordenacdo, membro do CEP/UFMA que ndo apresenta potencial
conflito de interesse, por votagdo da maioria absoluta (cinquenta por cento mais um) do niimero
total de membros, emitir pareceres dentro dos prazos, enviar a CONEP, manter e garantir
quorum para atividades deliberativas nas reunides do Colegiado, manter sigilo de todas as
informagdes referentes aos protocolos de pesquisa e ao conteudo das reunides do Colegiado e
elaborar o Regimento Interno.
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Art. 5° O CEP/UFMA tem como atribuicao a avaliacao ética dos projetos de

pesquisa contemplando pesquisas de iniciagdo cientifica, trabalho de
conclusao de curso de graduacdo e pos-graduagdo lato e stricto sensu, seja de interesse
académico ou operacional, desde que dentro da definicdo de “pesquisas envolvendo seres
humanos”, assim, como valorizar, incentivar e financiar capacitagdo/treinamento inicial aos
membros do CEP/UFMA e formacao continuada para a melhor apreciagdo dos protocolos de
pesquisa.

§1° O protocolo a ser submetido a revisdo €tica somente sera apreciado se
for apresentada toda documentagdo solicitada pelo sistema
CEP/CONEP, considerada a natureza e as especificidades de cada pesquisa.

§2° A Plataforma Brasil € o sistema oficial de lancamento de pesquisas para
analise e monitoramento do sistema CEP/CONEP.

Art. 6° O CEP/UFMA ao analisar e decidir sobre as pesquisas apreciadas, se
torna corresponsavel por garantir a protecdo dos participantes de
pesquisa descritas nas Resolugdes n® 466/2012 ¢ 510/2016 do CNS/MS.

CAPITULO 11
DA COMPOSICAO

Art. 7° O CEP/UFMA ¢ um colegiado composto por 32 (trinta e dois) membros
com carater multi e transdisciplinar, ndo devendo haver mais que
metade de seus membros pertencentes a mesma categoria profissional.

§1° Entre os membros, 02 (dois) serdo representantes da sociedade civil

indicados por conselhos municipais ou estaduais de satde, por
entidades sociais ou entidades representativas dos usuarios, cujos indicados sdo pessoas capazes
de expressar pontos de vista e interesses de individuos e/ou grupos participantes de pesquisa de
determinada instituicdo, que sejam representativos de interesses coletivos e publicos diversos e
que serdo denominados de Representante dos Participantes de Pesquisa (RPP’s).

§2° Os membros do CEP/UFMA deverdo ser pessoas com destacada
atuacao no campo de pesquisa ou da jurisprudéncia e representantes da
comunidade ou do grupo alvo da pesquisa.

§3° Os membros de que trata o artigo anterior terdo mandatos de 03 (trés)
anos, permitida uma Unica reconducao.

§ 4° Pelo menos 2/3 (dois tercos) dos membros deverao possuir experiéncia
em pesquisa e representar diversas areas de atuagdo multidisciplinar da

Instituicao.

§5° Os membros do CEP/UFMA terdo fungdes honorificas, nao

remuneradas, podendo receber ressarcimento de despesas efetuadas
com transporte, hospedagem e alimentacdo que devera ser providenciada pela Institui¢do e
deverdo possuir carga horaria destinada as suas fun¢des conforme resolugdo de planejamento
académico.
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§6° O CEP/UFMA podera contar com consultores “ad hoc” pertencentes ou
ndo ao quadro de servidores da UFMA com finalidade de fornecer
subsidios técnicos.

Art. 8° A eleicao da Coordenagao do CEP devera ser realizada pelos membros
que compdem o Colegiado, devendo ser observado o quérum para

reunioes.

Art. 9° A indicacao dos membros do CEP/UFMA sera feita pelos Colegiados

dos Programas de Pds-Graduagao Stricto Sensu ou pelos Conselhos de
Centro da Universidade Federal do Maranhao nomeados por ato do Reitor, para um mandato
de 04 (quatro) anos, permitida uma tinica recondugao.

Art. 10 E vedada a participagio aos membros do CEP/UFMA em atividades nas
quais interesses privados possam comprometer o interesse publico e sua
imparcialidade no exercicio de suas atividades no sistema CEP/CONEP.

Paragrafo Unico. A todos os membros devera ser garantida, no Plano Individual Docente
(PID), carga horaria semanal de 04 (quatro) horas para os membros e
de 10 (dez) horas para o Coordenador ¢ Vice-Coordenador.

Art. 11 Se houver desligamento de algum membro, sera solicitada a Institui¢do
a substitui¢ao através de documento oficial € o novo representante a
CONEP.
CAPITULO IV
DA ESTRUTURA ADMINISTRATIVA
Art. 12 O CEP/UFMA ¢ composto por uma Coordenacdo, uma
Vice-Coordenagao e uma Secretaria Administrativa.
Art. 13 Ao Coordenador compete:
l. Dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do CEP/UFMA
zelando pelo cumprimento dos prazos previstos;
I[l.  Assegurar o atendimento as exigéncias da Comissdo Nacional e
Etica na Pesquisa do Ministério da Saude, conforme Resolugio
CNS/MS n° 466/2012;
I1l.  Convocar e presidir as reunides do CEP/UFMA;
IV. Tomar conhecimento de todos os protocolos de pesquisa a serem
analisados;
V. Indicar membros para estudos e emissdes de pareceres
necessarios a compreensao da finalidade do Comité, inclusive membros
ad hoc;
VI. Tomar parte das discussdes e votagdes e, quando for o caso,
exercer direito de voto de qualidade;
VII. Elaborar os pareceres em nome do Colegiado e relatorios exigidos
pela CONEP;
VIII. Cumprir e fazer cumprir as deliberacdes do CEP; e
IX. Representar o CEP na UFMA e fora dela.
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Art. 14 Compete ao Vice-Coordenador:
I.  Auxiliar o Coordenador no desempenho de suas tarefas;
Il. Substituir o Coordenador na sua auséncia eventual; e
[1l. Exercer a fun¢do do Coordenador em caso de impedimento
definitivo deste, até nova eleicdo e nomeagao.

Art. 15 Compete ao funcionario administrativo:
I.  Secretariar todas as reunides do CEP/UFMA;
Il. Redigir as atas das reunides;
[1l. Manter em dia as correspondéncias recebidas enviadas pelo
CEP/UFMA, sob protocolo, registrado em livro especifico;
IV. Arquivar e manter os documentos na sala do CEP/UFMA; e
V. Auxiliar o Coordenador nas tarefas administrativas, ficando sob
guarda e responsabilidade a correspondéncia.

CAPITULO V
DOS DEVERES E RESPONSABILIDADES DOS MEMBROS

Art. 16 Os membros do CEP/UFMA no exercicio de suas atribui¢des, t€m
independéncia e autonomia na analise dos projetos de pesquisa e na

tomada de decisoes tendo o dever de:
l. Estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, os projetos
submetidos a analise do CEP/UFMA;
[I.  Comparecer as reunides proferindo votos ou pareceres e
manifestando-se a respeito das matérias em discussao;
[1l.  Requerer votacdo de matéria em regime de urgéncia,
IV. Desempenhar funcdes atribuidas pelo Coordenador;
V. Apresentar proposicdes sobre as questdes atinentes ao
CEP/UFMA;
VI. Nao divulgar o ambito externo ao CEP/UFMA as informacdes
recebidas, seus relatérios e decisoes;
VII. Nio estar submetidos a conflitos de interesses;
VIII. Isentar-se da analise de protocolos de pesquisa em que estiverem
envolvidos;
IX. [Isentar-se de qualquer tipo de vantagens pessoais ou de grupo,
resultantes de suas atividades no CEP/UFMA; e
X. Realizar programas de capacitagdo e promocao da educacao em
ética em pesquisa envolvendo seres humanos, conforme requer a
Norma Operacional CNS/MS n°® 001/2013.

Art. 17 Os consultores “ad hoc”, com a funcdo de emitir parecer técnico sobre

as pesquisas, que envolvam grupos vulneraveis, comunidades,
coletividades e populagdes indigenas ou quaisquer outras pesquisas sempre que for necessario
e para que seja garantido o pluralismo e a competéncia técnica e/ou especializada promovendo
a justica e equidade na tomada de decisao.
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CAPITULO VI
DAS REUNIOES, FORMA E PRAZOS PARA SUBMISSAO DOS PROJETOS

Art. 18 O CEP/UFMA reunir-se-a ordinariamente uma vez por més ou em
carater extraordindrio quando convocado pelo Coordenador ou pela
maioria absoluta de seus membros.

§1° As reunides do Comité serdo fechadas ao publico e presididas pelo seu
Coordenador e, na sua auséncia, pelo Vice-Coordenador.

§2° As deliberagdes do CEP/UFMA obedecerao a aprovagdo da maioria
simples dos membros.

§3° A formagdo de quérum deverd ser de 50% (cinquenta por cento) mais
um de todos os membros titulares do CEP/UFMA.

§ 4° Os membros poderdo ter até 05 (cinco) auséncias justificadas, sendo
desligado automaticamente se este numero for ultrapassado.

§5° Sera automaticamente dispensado e substituido o membro que ndo
comparecet, sem justificativa prévia, a 03 (trés) reunides consecutivas
ou a 05 (cinco) intercaladas, no mesmo ano.

Art. 19 A sequéncia das reunides do CEP/UFMA sera a seguinte:
I.  Abertura dos trabalhos pelo Coordenador e, em caso de sua
auséncia, pelo Vice-Coordenador;
I.  Verificagdo da presenca e existéncia de quérum sendo as presencas
e auséncias dos membros computadas pelo Secretario do CEP/UFMA;;
I1l. Votagao da ata da reunido anterior;
IV. Leitura e despacho do expediente;
V. Ordem do dia compreendendo leitura, discussdo e votagdo dos
pareceres; e
V1. Comunicagdes breves e franqueamento da palavra.

Art. 20 A ordem do dia sera organizada com os protocolos de pesquisa
apresentados para discussdo, acompanhados dos pareceres dos

pareceristas.

Paragrafo Unico. A ordem do dia serda comunicada previamente a todos os membros, com

antecedéncia de 10 (dez) dias uteis para as reunides ordinarias e de 48
(quarenta e oito) horas para as extraordinarias.

Art. 21 Apos a leitura do parecer pelo relator, o Coordenador deve submeté-lo
a discussao, franqueando a palavra aos demais membros.

§1° O membro que ndo se julgar suficientemente esclarecido quanto a
matéria em exame, podera pedir vistas do expediente, propor
diligéncias ou adiamento da discussao da votagao.
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§2° O prazo de vistas sera até a realizagdo da proxima reuniao ordindria.
o 4 N I3 . .
§3 ApOs entrar em pauta, a matéria devera ser, obrigatoriamente, votada
no prazo maximo de até 02 (duas) reunides.
§ 4° O adiamento da votagdo ndo deve interferir na emissdo do parecer

consubstanciado dentro do prazo normatizado de 30 (trinta) dias.

Art. 22 Em caso de greve institucional ou recesso institucional, o CEP/UFMA

devera comunicar a comunidade sobre a impossibilidade de
cumprimento dos prazos estabelecidos nesta Resolugdo informando, ainda, o tempo estimado
para a paralisagdo e as formas de contato com a CONEP (por meio do e-mail:
conep.cep@saude.gov.br), nos casos de duvidas e questdes que precisem ser resolvidas durante
o periodo de greve.

Art. 23 O CEP/UFMA devera informar, com antecedéncia de 30 (trinta) dias,
periodos de recesso institucional ou suspensao de atividades,
divulgando amplamente as formas de contato com o CEP ou CONEP durante o periodo citado.

Art. 24 Caso a paralisagdo do CEP/UFMA comprometa o periodo regulamentar

de finaliza¢do de Trabalhos de Conclusdo de Curso (TCC), Mestrado e
Doutorado, a Instituicdo devera fornecer as devidas informagdes para que a CONEP avalie a
possibilidade de transferéncia de protocolo para analise.

CAPITULO VII
DOS PROTOCOLOS DE PESQUISA PARA SUBMISSAO

Art. 25 Os protocolos de pesquisa submetidos a analise pelo CEP/UFMA serdo
encaminhados a Secretaria do Comité, instruidos, quando aplicaveis,

com os seguintes documentos, conforme Manual Operacional para Comités de Etica em

Pesquisa:
I.  Folha de Rosto: gerada pelo sistema no ato de cadastramento da
pesquisa, com o termo de compromisso do pesquisador e da institui¢ao
em cumprir a Resolugdo CNS/MS n°466/2012. Esse ¢ o documento que
da consisténcia juridica ao projeto, porque identifica o pesquisador
responsavel, a Institui¢do e o patrocinador;
Il. Projeto de Pesquisa: ¢ o documento fundamental para que o
Sistema CEP-CONEP possa proceder a analise ética da proposta,
devendo ser formulado pelo pesquisador e, em caso de projetos
multicéntricos internacionais, revisados, interpretados e corretamente
traduzidos para o portugués. Os itens do projeto variam de acordo com
sua natureza e procedimentos metodologicos utilizados. O projeto de
pesquisa deve incluir, no minimo, o exigido pela Resolugdo CNS/MS
n°® 466/2012;
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I1l. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)/Termo de
Assentimento (TALE): é um documento publico especifico para cada
pesquisa, incluindo informagdes sobre as circunstancias sob as quais o
consentimento serd obtido, sobre o responsavel por obté-lo e a natureza
da informacdo a ser fornecida aos participantes da pesquisa, ou a
dispensa do TCLE deve ser justificadamente solicitada pelo
pesquisador responsavel ao Sistema CEP-CONEP, para apreciacao;

IV. Org¢amento detalhado do projeto de pesquisa: recursos, fontes e
destino, bem como a forma e o valor da remuneragao do pesquisador,
de acordo com a Resolucado CNS/MS n° 466/2012;

V. Declaragao de liberagdo do local de coleta de dados: em papel
timbrado da institui¢do e assinatura do gestor responsavel, se o local for
um 6rgao publico estadual ou municipal pode assinar o gestor principal,
o adjunto/substituto, o superintendente ou pessoa devidamente
autorizada. Se o local for privado pode assinar o proprietario ou pessoa
devidamente autorizada; e

VI. Cronograma: descreve a duracdo total e as diferentes etapas da
pesquisa, com compromisso explicito do pesquisador de que a pesquisa
somente serd iniciada a partir da aprovacao pelo Sistema CEP-CONEP.

CAPITULO VIII
AVALIACAO E APROVACAO DOS PROJETOS DE PESQUISA

Art. 26 Apbs o recebimento dos projetos de pesquisa oriundos da Plataforma
Brasil, sera feita a checagem documental (prazo de até 10 dias) e
realizada a distribuicdo dos projetos para os pareceristas.

Art. 27 Dado o recebimento pelo parecerista, o prazo para emissdo do parecer
consubstanciado por escrito sera de até 30 (trinta) dias.

Paragrafo Unico. Caso o relator atrase mais de 10 (dez) dias sem justificativa, o projeto
podera ser encaminhado a outro membro, cujo parecer substituird do
membro relator faltoso.

Art. 28 O pesquisador tem o prazo de 20 (vinte) dias utéis para responder as
pendéncias apontadas no parecer consubstanciado.

Art. 29 O CEP/UFMA deve acompanhar o desenvolvimento dos projetos por

meio de relatdrios semestrais dos pesquisadores e de outras estratégias
de monitoramento, de acordo com o risco inerente a pesquisa de acordo com a Resolugdo
CNS/MS n° 466/2012.

Art. 30 Cabe ao CEP/UFMA receber denuincias de abusos ou notificacdo sobre

fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo, decidindo
pela continuidade, modificagdo ou suspensao da pesquisa, devendo, se necessario, solicitar a
adequacdo do Termo de Consentimento.
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Art. 31 Cabe também ao CEP/UFMA, requerer a instaura¢ao de apuragdo a

direcdo da Instituicdo e/ou organizagdo ou ao Orgdo publico
competente, em caso de conhecimento ou de denuncias de irregularidades nas pesquisas
envolvendo seres humanos e, havendo comprovagdo, ou se pertinente, comunicar o fato a
CONERP e, no que couber, a outras instancias.

Art. 32 Se o CEP/UFMA tomar conhecimento da realizagdo de pesquisas nao
aprovadas, cabe, requerer a instauragcdo de sindicancia a direcdo da
Instituicdo em caso de denuncias de irregularidades de natureza ética nas pesquisas.

Art. 33 Em caso de reencaminhamento de projetos e relatérios de projetos e
relatérios pendentes, esses estardo disponiveis ao pesquisador, para que
sejam realizadas as devidas alteracdes.

Paragrafo Unico. O prazo maximo de devolugdo do projeto pelo pesquisador, com as
devidas alteragdes serd de 60 (sessenta) dias, com direito de pedido de
reconsideragdo com justificativa.

CAPITULO IX
DAS DISPOSICOES GERAIS E TRANSITORIAS

Art. 34 O CEP/UFMA mantera sob carater confidencial todos os dados
referentes aos projetos analisados.

Art. 35 Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicacdo do presente

Regimento Interno serdo dirimidos pelo plenario do Comité de Etica
em Pesquisa (CEP) e em grau de recurso, pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP).

Art. 36 O CEP/UFMA possui sala exclusiva para esse fim, contendo material

de consumo necessario, com localizagdo a Avenida dos Portugueses,
1.966, Bacanga, na Cidade Universitaria “Dom Delgado” — Universidade Federal do Maranhao,
Prédio CEB Velho, com funcionamento e atendimento de modo hibrido (remoto e presencial),
sendo o atendimento presencial na terca e sexta-feira das 09h00 as 17h00, preferencialmente
agendado antecipadamente e atendimento remoto nos demais dias da semana por servidor que
sera exclusivo para o Comite.

Art.37 A presente Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo,
revogada a Resolugdo n° 3.288-CONSEPE, de 19 de dezembro de 2023.
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