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Centro Universitario de Maceié — UNIMA - AFYA
Av. Comendador Gustavo Paiva, 5017 — Bairro: Cruz das Almas Maceid/AL
CEP: 57038-000, Fone: (82) 3142-0517

REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA
DO CENTRO UNIVERSITARIO DE MACEIO - UNIMA

CAPITULO |
DAS FINALIDADES E OBJETIVOS

Art. 1°. O Comité de Etica em Pesquisa do Centro Universitario de Maceié — CEP
UNIMA, instancia colegiada interdisciplinar, multidisciplinar, independente
normativa, de carater consultivo, deliberativo e educativo, tem por finalidade
defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e
dignidade, além de contribuir com o desenvolvimento da pesquisa em
conformidade aos padrdes éticos, em cada area de intervengao.

Art. 2°. Ao CEP UNIMA compete regulamentar, analisar e fiscalizar a realizagao
de pesquisa clinica, experimental e sociais envolvendo seres humanos.

§ 1° Este Regimento considera pesquisa envolvendo seres humanos toda
pesquisa que, individual ou coletivamente, tem como participante o ser humano,
em sua totalidade ou em parte, e o envolve de forma direta ou indireta, incluido
0 manejo de seus dados, informag¢des ou material biolégico.

§ 2° Todo e qualquer projeto de pesquisa desenvolvido pelo Centro Universitario
de Maceid envolvendo seres humanos devera obedecer as recomendagdes da
Lei n°® 14.874, de 28 de maio de 2024 cujos procedimentos metodologicos
envolvam a utilizagao de dados diretamente obtidos com os participantes ou de
informacgdes identificaveis ou que possam acarretar riscos maiores do que 0s
existentes na vida cotidiana.

§ 3° A responsabilidade do(a) pesquisador(a) é indelegavel, indeclinavel e
compreende os aspectos éticos e legais pertinentes.

Art. 3°. O CEP UNIMA atendera a legislacdo pertinente e reger-se-a pelo
presente Regimento.

Paragrafo Unico. Os(as) membros(as) do CE
de agado no exercicio de suas fungodes

mantendo sob carater confidencial acoes recebidas.
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DA ORGANIZACAO DO CEP UNIMA

SECAO |
DA COMPOSICAO DO COLEGIADO

Art. 4°. O CEP UNIMA é constituido por no minimo nove membros(as), sendo
profissionais da area de saude, das ciéncias exatas, ciéncias humanas e sociais
aplicadas, todos(as) os(as) membros(as) integrantes do quadro da UNIMA. Ainda,
o CEP UNIMA conta com um membro(a) Representante de Participante de
Pesquisa (RPP) na sua composicao, sendo este indicado por uma organizagao
da sociedade civil ou movimento social.

§ 1° Em caso de alteragao da sua composi¢cao, mediante proposta da maioria
absoluta dos(as) membros(as) do comité, serdao aplicadas as normas impostas
pelo Conselho Nacional de Saude do Ministério da Saude — CNS/MS.

§ 2° O CEP podera contar com membros(as) ad hoc, externos(as) ao
Colegiado, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos. Sempre que
convidado(a) um(a) ad hoc, este(a) devera estar participando na sala com
os(as) demais membros(as) para receber do CEP as informacgdes estritamente
necessarias a execugao de sua contribuigao.

Art. 5°. A Escolha dos(as) membros(as) do Colegiado do CEP UNIMA dar-se-a da
seguinte forma:

I. A cada quatro anos sera divulgado um chamamento publico de novos
membros(as) do CEP, que sera organizado pelo colegiado e Coordenacao do
Comité de Etica em Pesquisa em exercicio, a fim de garantir a composicdo de
no mMinimo nove membros(as).

Il. A cada trés anos sera solicitado a organizacao da sociedade civil ou
movimento social, preferencialmente conselho de politicas publicas, a
indicagao do Representante de Participantes de Pesquisa (RPP).

lll. Cabera a Reitoria da UNIMA homologar a nomeagao de todos os(as)
membros(as), conforme as necessidades do CEP.

§ 1° Para assegurar a pluralidade de vozes e igua
importante da ética em pesquisa, sera gar
género e raga, também, de particip
conhecimento relacionadas a pe
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§ 2° Os(as) membros(as) do CEP UNIMA terao mandato de quatro anos, sendo
permitida a reconducgao pela Coordenacdo do Comité de Etica em Pesquisa
em exercicio.

§ 3° A Coordenagdo e a Coordenacado Adjunta do CEP terdo mandado de
quatro anos, sendo permitida a recondugao, conforme Artigo 12°, Resolugao
n°® 706/2023 do CNS/MS.

Art. 6°. Os(as) membros(as) do CEP UNIMA elegerao sua Coordenagao e
Coordenacao Adjunta, dentre seus(uas) integrantes, em até 10 dias apds a
portaria da Reitoria da UNIMA que trate da homologagao dos(as) membros(as)
do CEP UNIMA.

Art. 7°. Perdera o mandato, mediante reconhecimento expresso de vacancia pelo
CEP UNIMA, os(as) membros(as) que, tendo sido convocados(as), faltarem, sem
justificativa formal, a 03 (trés) reunides consecutivas ou que deixar ficar pendente
a entrega de documentos em 02 (duas) reuniées no mesmo ano.

Art. 8°. Os(as) membros(as) do CEP UNIMA n&o serdo remunerados(as) pelo
desempenho das fungdes inerentes ao comité, sendo, porém, dispensados(as)
das demais obrigagdes institucionais, quando do atendimento as convocagodes
do CEP UNIMA.

Paragrafo unico: Os(as) membros(as) do CEP, eventualmente, poderao receber
ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e
alimentacgao, conforme disposto no item VII.6 da Resolugéo n°® 466/2012 do
CNS/MS.

SECAO Il
DO FUNCIONAMENTO

Art. 9°. O CEP dispbe de sala exclusiva para funcionamento, situada na Avenida
Comendador Gustavo Paiva, 5017, 2° andar do Bloco A, Sala 20a, com facil
acesso para pessoas com deficiéncia ou dificuldade de locomogao, sendo
devidamente sinalizada. O atendimento ao publico € realizado de forma
presencial pela Secretaria e pelos Coordenadores do CEP, em horario
disponibilizado previamente no site e redes institucionais, atualizados a cada
inicio de semestre letivo. O atendimento também pode ser [ ravés do
e-mail cep@unima.edu.br .

Art. 10°. O CEP UNIMA, obedecendo ag
a, ordinariamente, 01 (uma) vez p
convocado por sua Coordenag

maneira presencial ou rem amentagao da CONEP.
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Art. 11°. Os periodos de recesso ou greve institucional, serdao informados
imediatamente a CONEP (por meio do e-mail conep.cep@saude.gov.br) quando
da ocorréncia das situagdes de greve e antecipadamente ao recesso institucional,
bem como divulgados no site do CEP, de forma que a comunidade de
pesquisadores e instancias institucionais correlatas, terdo ciéncia do periodo de
duragao do recesso ou greve institucional. Desta forma, cabe ao CEP UNIMA em
consonancia com a Carta Circular n® 244/2016, da CONEP, as seguintes acgdes
em casos de:

I. Greve Institucional: comunicar a comunidade de pesquisadores e as
instancias institucionais correlatas (por exemplo: comissbes de pos-
graduacao, centro de pesquisa clinica e outros) quanto a situagao, informando
se havera interrupgcao temporaria da tramitacdo dos protocolos, e se a
tramitacédo permanecera paralisada (parcial ou totalmente) pelo tempo que
perdurar a greve; aos participantes de pesquisa e seus representantes o
tempo de duracgao estimado da greve e as formas de contato com a CONEP,
de modo que permanegam assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade
e apresentacao de denuncia durante todo o periodo da greve; e em relagao
aos projetos de carater académico, como TCC, mestrado e doutorado, a
instituicado devera adequar devidamente os prazos dos alunos, de acordo com
a situacédo de cada um, caso haja atraso na avaliagdo ética pelo CEP
institucional; e informar a CONEP quais as providéncias que serao adotadas
para regularizar a sua atuagdo quanto a tramitagdo de protocolos para
apreciacao ética, apos o periodo de paralisagao, e

Il. Recesso Institucional: informar, com a devida antecedéncia e por meio de
ampla divulgagado por via eletrénica, a comunidade de pesquisadores o
periodo exato de duragao do recesso; e aos participantes de pesquisa e seus
representantes o periodo exato de duragao do recesso e as formas de contato
com o CEP e a CONEP, de modo que permanegam assistidos em casos de
duvidas sobre a eticidade e apresentacao de denuncia durante todo o periodo
do recesso.

Paragrafo unico. No caso de duvidas sobre a eticidade ou de apresentagao de
denuncia durante o periodo do recesso ou greve institucional, estas duvidas
ou denuncias deverdao ser encaminhadas para os e-mails do CEP -
cep@unima.edu.br e/ou da CONEP - conep.cep@saude.gov.br .

Art. 12°. O CEP UNIMA deliberara com maioria sj
presentes, observando a presenca de mais
primeira convocagao.
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Paragrafo unico. As decisdes do CEP UNIMA serdao aprovadas por maioria
simples de votos dos(as) membros(as) presentes em cada reunidao, obedecido
0 quorum minimo aludido no caput deste artigo.

Art. 13°. Os(as) membros(as) do CEP, serdo comunicados(as) com no minimo 10
(dez) dias de antecedéncia da reunido ordinaria, da existéncia de projetos para
emissado de parecer, que deverao ser acessados on-line na Plataforma Brasil e
comunicados com 72 horas de antecedéncia da reunido extraordinaria.

§ 1° Cada parecerista avaliara e emitira, mensalmente, até 03 (trés) pareceres
de projetos encaminhados ao CEP UNIMA;

§ 2° Sera obedecido rodizio para avaliagdo dos projetos, sendo considerada
para o mesmo, a ordem alfabética do primeiro nome dos(as) membros(as)
titulares e Representantes de Participantes de Pesquisa (RPP), seguida por
ordem alfabética dos(as) membros(as) suplentes.

§ 3° Ao analisar e decidir sobre as pesquisas apreciadas, os membros(as) do
CEP se tornam corresponsaveis por garantir a protecao dos(as) participantes
de pesquisa.

§ 4° Quando necessario o CEP podera convidar membros(as) ad hoc. Estes,
por ndo serem membros(as) do Comité de Etica e ndo pertencerem ao quadro,
nao deverao participar das reunides ou ter acesso a todo o protocolo para a
qual foram convidados(as) a emitir parecer. Para realizar suas consideragoes,
o(a) ad hoc deve estar na sala com os demais membros(as) e receber do CEP
as informagdes estritamente necessarias a execugao de sua contribuigao.

Art. 14°. A auséncia, justificada ou ndo de membro(a) do CEP, nas reunides com
pauta de emissdao de parecer, nao isenta o(a) mesmo(a) da obrigagdao de
encaminhar a sede do CEP UNIMA, previamente a reunido, seus pareceres, para
que possam ser emitidos dentro do prazo estabelecido.

§ 1° O nao cumprimento do disposto no caput deste artigo, por 02 (duas)
vezes, consecutivas ou nao, implicara em desligamento imediato do(a)
membro(a) do CEP UNIMA.

§ 2° A presencga dos(as) membros(as) sera controlada através de lista de
presenga (fisica, via formulario eletronico ou gravagao i8es on-line),
assinadas no dia da reunido e informadas dire
para confec¢cao da ata da reunido do colegi
proprias plataformas usadas.

ETICA DA PESQUISA
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Art. 15°. A analise ética de pesquisa, realizada pelo CEP UNIMA, com emissao
do parecer, bem como os prazos, tanto do CEP quanto do(a) pesquisador(a),
serao respeitados em conformidade com o Artigo 14° da Lei 14.874/2024.

§ 1° A aceitagdo ou negativa da integralidade dos documentos da pesquisa
(validagao documental) devera ser feita pelo CEP em até 10 (dez) dias uteis a
partir da data de submissao.

§ 2° Antes da emissao do parecer, o CEP podera solicitar ao(a) pesquisador(a)
ou ao(a) patrocinador(a) da pesquisa informagdes ou documentos adicionais
ou a realizagao de ajustes na documentagao da pesquisa, com suspensao do
prazo por, no maximo, 20 (vinte) dias uteis.

§ 3° A analise ética de pesquisa, realizada pelo CEP, com emissao do parecer,
nao podera ultrapassar o prazo de 30 (trinta) dias uteis da data de aceitagcao
da integralidade dos documentos da pesquisa.

§ 4° O(a) pesquisador(a) tera o prazo de 10 (dez) dias uteis, prorrogavel por
igual periodo mediante justificativa, para atender as demandas solicitadas pelo
CER, e o processo de analise do estudo podera ser cancelado em caso de nao
cumprimento do prazo.

§ 5° O CEP UNIMA devera ser informado toda vez que a pesquisa for
modificada, interrompida ou paralisada.

Art. 16°. A pauta da reunido e material a ela pertinente, exceto projetos para
emissao de parecer, deverao ser distribuidos aos membros(as), convocados(as)
com antecedéncia minima de 02 (dois) dias uteis.

Art. 17°. E vetado ao(a) membro(a) do CEP UNIMA participar em decisdes,
quando diretamente envolvido(a) na pesquisa em analise.

Art. 18°. O CEP UNIMA podera constituir grupos transitorios para apreciagao de
matéria especifica, podendo ainda convidar, com igual objetivo, personalidades
de reconhecida competéncia em suas especialidades.

Art. 19°. O conteudo tratado durante todo o procedimento de analise dos
protocolos tramitados no CEP UNIMA ¢é de ordem estrita igilosa e suas
reunides sao sempre fechadas ao publico. Os me
os funcionarios que tém acesso aos docume
devem manter sigilo, comprometendo-s
responsabilidade conforme dispost

scrita, sob
66/2012 do CNS/M
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Art. 20°. O assunto tratado nas reunides do CEP UNIMA constara em ata lavrada,
sendo parte integrante dela a relacao dos(as) presentes, as decisdes e tudo o
que for solicitado de constar por qualquer participante da reuniao.

Paragrafo unico. As atas serdao submetidas a aprovagdao do CEP UNIMA, em
reuniao subsequente.

SECAO IV
DAS ATRIBUICOES

Art. 21°. Compete a Coordenagao do CEP UNIMA:

a)
b)

c)
d)
e)

f)

Convocar e presidir as reunides do Comité;

Assinar, junto com a Coordenacgao Adjunta, todos os documentos oficiais
emitidos pelo Comité;

Distribuir os projetos de pesquisa recebidos para analise e parecer dentre
os(as) membros(as) do comité;

Indicar membros(as) para estudos e emissao de pareceres necessarios a
compreensao da finalidade do Comité;

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

Ao receber denuncias ou perceber situagcdes de infragdes éticas, sobretudo
as que impliquem em riscos aos participantes de pesquisa, a Coordenagao
devera comunicar as instancias competentes para averiguacao e, quando
couber, ao Ministério Publico, em conformidade ao Artigo 15, inciso XIlI,
Resolugao CNS n° 706/2023;

Manter comunicagdo regular com o CONEP/MS, encaminhando
anualmente relatorio sobre projetos em andamento;

Exercer outras atribuigdes inerentes a sua competéncia de coordenar todas
as atividades do Comité de Etica;

Encaminhar os documentos necessarios para a renovagdao do
credenciamento do CEP UNIMA e/ou qualquer outra solicitagcdo de
atualizagdo do CEP junto a CONEP, a fim de atender as legislages
vigentes.

Art. 22°. Compete a Coordenagao Adjunta do CEP UNIMA:

a)
b)

c)

d)

Auxiliar a Coordenacgao nas tarefas administrativas;
Assinar, junto com a Coordenagao, todos os
pelo Comité;

Substituir a Coordenagao em se
assumindo as atribui¢cdes dela;
Orientar e assessorar aos
pesquisa com seres

esquisa nas questodes ética
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Art. 23°. Aos membros(as) do CEP UNIMA compete:

a)
b)

c)
d)

h)

Estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias que lhes forem
atribuidas pela Coordenacao;

Comparecer as reunides, proferindo voto ou pareceres e manifestando-se
a respeito de matérias em discussao;

Requerer votagdo de matéria em regime de urgéncia;

Verificar a instrugéo de procedimentos estabelecidos, a documentacao e
registro de dados gerados no decorrer dos processos, o acervo de dados
obtidos, os recursos humanos envolvidos e seus relatorios parciais e finais;
Desempenhar fungbes relativas ao CEP UNIMA atribuidas pela
Coordenacao;

Apresentar proposi¢cdes sobre as questdes atinentes ao CEP UNIMA;
Manter sigilo e confidencialidade sobre a reunides, conteudo tratado
durante todo o procedimento de analise dos protocolos e documentos,
inclusive virtuais, comprometendo-se, por declaragao escrita, sob pena de
responsabilidade;

E vedado, aos membros(as), tanto titulares quanto aos suplentes, exercer
atividades nas quais interesses privados possam comprometer o interesse
publico e sua imparcialidade no exercicio de suas atividades no sistema
CEP/CONEP.

Art. 24°. Compete a Secretaria do CEP UNIMA:

a)
b)
c)

d)
e)
f)
9)

h)

Assistir as reunides do comité;

Encaminhar o expediente do comité;

Manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos
de que devem ser examinados nas reunides do comité;

Providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas pelo comité;
Emitir, controlar e arquivar protocolos;

Arquivar e organizar pareceres, registros e outros documentos do comité;
Providenciar, por determinacdo da Coordenagdo, a convocagao de
reunides do comité;

Distribuir aos membros(as) do comité a pauta das reunides e documentos
necessarios as mesmas.

Art. 25°. Ao Comité de Etica em Pesquisa cabe:

a)

b)

Assessorar o Centro Universitario de Maceio .
geral, em assuntos de implicagdes étic
Analisar todos os projetos e protoc
UNIMA (inclusive 0s
interdepartamentais) en
bioldgicos, cabendo-

em

ade primaria pelas decisdes sob
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a ética da pesquisa a ser desenvolvida, de modo a garantir e resguardar a
integridade dos(as) participantes da pesquisa;

Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execugéo de
sua tarefa e arquivamento de protocolo completo;

Acompanhar o desenvolvimento dos projetos através de relatérios emitidos
pelos pesquisadores responsaveis;

Desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em
torno da ética na ciéncia;

Providenciar anualmente capacitagdo/atualizagao dos(as) membros(as)
deste Comité.

Receber dos(as) participantes da pesquisa ou de qualquer outra pessoa,
denuncia de abusos ou notificagao sobre os fatos adversos que possam
alterar o curso normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificagao
ou suspensao da pesquisa, devendo, se necessario, solicitar a adequagao
do Termo de Consentimento, conforme resolugao vigente;

Ao apresentar quaisquer alteragcdes da infraestrutura, composi¢ao dos(as)
membros(as) ou de funcionario(a) administrativo(a), comunicar oficialmente
a CONEP, em conformidade ao Artigo 27, Resolugao CNS n° 706/2023.
Serdao apresentadas as situagdes de vacancia ou afastamento de
membros(as) com encaminhamento das substituicbes efetivadas,
justificando-as, conforme a Norma Operacional n°® 001/2013.

Zelar pela manutengao dos aspectos éticos de pesquisa.

CAPITULO Il
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 26°. Os projetos, protocolos e relatorios apds o encerramento do estudo
serao arquivados por 05 (cinco) anos no CEP UNIMA.

Art. 27°. A aprovagao do Regimento Interno se dara em planaria com pelo menos

dois

tercos de seus(uas) membros(as), comprovando-se por meio das

assinaturas em ata da reunido na qual ocorreu a aprovagao.

Paragrafo unico. A atualizagao do Regimento Interno podera ser feita mediante
alteragdes nas legislagdes pertinentes e devera seguir o processo de
aprovacgao supracitado.

Art. 28°. O prazo de validade do registo e credenciamento
anos conforme disposto no Artigo 7° da Resolugao

final

credenciamento junto a CONEP, confor

Art. 29°. Os casos omissos, e
Regimento Interno serao digi

do periodo em questdo devera

as na aplicagdo do pres
lado do CEP UNIMA.
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Art. 30°. O presente Regimento Interno entrara em vigor apds aprovagao da
CONEP.

Macei6 - AL, 07 de julho de 2025.

Vinicius Minatel
Coordenador do Comité de Etica em Pesquisa do Centro Universitario de
Maceié — CEP UNIMA

Ana Luiza Exel
Coordenadora Adjunta do Comité de Etica em Pesquisa do Centro Universitario
de Maceié — CEP UNIMA

Aprovado em reunido extraordinaria do Colegiado do CEP UNIMA realizada em 07 de julho de 2025.
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