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CENTRO UNIVERSITARIO LUSIADA - UNILUS
COMITE DE ETICA EM PESQUISA COM SERES HUMANOS - CEPSH

REGIMENTO INTERNO DO CEPSH/UNILUS
CAPITULO I: NATUREZA E FINALIDADE

Art. 1° O Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos do Centro
Universitdrio Lusiada (CEPSH/UNILUS), estabelecido em 27 de outubro
de 2009 e registrado na Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CO-
NEP/MS), em conformidade com as Resolucgdes CNS n° 466/12, n° 706/23
e Norma Operacional CNS n°® 001/2013, & um 6rgdo colegiado interdis-
ciplinar, deliberativo, consultivo e educativo, vinculado ao Centro
Universitdrio Lusiada, com independéncia decisdria no exercicio de

suas funcodes.

Pardgrafo unico: O registro e credenciamento do CEPSH/UNILUS Jjunto
a Conep terdo validade de 4 (quatro) anos, conforme o Artigo 7° da
Resolucdo CNS n° 706/2023. Ao final desse periodo, deverd ser soli-

citada a renovacdo do credenciamento.

Art. 2° O CEPSH/UNILUS tem como finalidade primordial a defesa dos
interesses dos participantes de pesquisa, assegurando sua integri-
dade e dignidade, e promovendo o desenvolvimento da pesquisa dentro
de padrdes éticos.

Pardgrafo uUnico: Em suas atividades, o CEPSH/UNILUS garante os di-
reitos e deveres dos participantes de pesquisa e da comunidade ci-
entifica, em consondncia com as Disposicdes Preliminares da Resolu-
cdo CNS n° 466/2012.

Art. 3° O CEPSH/UNILUS, ao analisar e deliberar sobre as pesquisas
submetidas a sua avaliacdo, compartilha a responsabilidade de ga-
rantir a protecdo dos participantes de pesquisa.

Art. 4° O CEPSH/UNILUS observard a legislacdo aplicavel e este Re-

gimento.
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§ 1° Para os fins deste Regimento, pesquisa é definida como a ati-
vidade que visa desenvolver ou contribuir para o conhecimento gene-
ralizavel, por meio de métodos cientificos de observacdo e inferén-

cia.

§ 2° Todo projeto de pesquisa envolvendo seres humanos devera seguir
as recomendacdes da Resolucdo n° 466/12 do Conselho Nacional de
Saude, de 12 de dezembro de 2012, e os documentos citados em seu
predmbulo.

§ 3° A responsabilidade do pesquisador é intransferivel, irrenunci-
avel e abrange os aspectos éticos e legais pertinentes.

§ 4° O CEPSH/UNILUS funciona na Rua Batista Pereira, 265, Sala 28,
Macuco, Santos (SP), 11015-101, de segundas-feiras as sextas-feiras,
das 14h30 as 17h00.

§ 5° O CEPSH/UNILUS dispde de funcionadrio administrativo exclusivo
para suas atividades, assegurando a eficiéncia e integridade de suas
operacdes.

CAPITULO II: DAS ATRIBUICOES

Art. 5° Sdo atribuic¢des do CEPSH/UNILUS:

I - Revisar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, com a
responsabilidade primaria pelas decisdes éticas, em conformidade com
as Resolugdes CNS n° 466/12, n° 706/23 e Norma Operacional-CNS n®

001/2013;

IT - Emitir parecer consubstanciado por escrito, identificando o

ensaio, os documentos analisados e a data da revisédo;

ITI - Manter a confidencialidade dos dados obtidos;
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IV - Manter o projeto, o protocolo e o respectivo parecer em arquivo
por cinco anos apds o término do projeto, a disposicdo das autori-

dades sanitérias;

V - Acompanhar os projetos em andamento por meio de relatdérios se-

mestrais dos pesquisadores;

VI - Atuar como consultor e promover educacdo em ética em pesquisa
envolvendo seres humanos, fomentando a reflexdo ética na ciéncia

(Norma Operacional n° 001/13);

VII - Receber denuncias de abusos ou fatos adversos que possam al-
terar o curso normal dos estudos, decidindo sobre a continuidade,
modificacdo ou suspensdo da pesquisa, e adequar o termo de consen-

timento, se necessario;

VIII - Requerer a 1instauracdo de sindicdncia Jjunto a autoridade
competente em caso de denuncia de irregularidades éticas nas pes-
quisas e, havendo comprovacdo, comunicar o fato a Comissdo Nacional

de Etica em Pesquisa - CONEP/MS e outras instdncias cabiveis.

§ 1° Para fins do inciso II deste artigo, os projetos recebidos até

gquinze dias antes das reunides serdo analisados nos seguintes prazos:

I - O prazo para emissdo do parecer inicial pelo CEPSH/UNILUS é de
trinta (30) dias a partir da aceitacdo na integralidade dos docu-
mentos do protocolo, cuja checagem documental devera ser realizada
em até 10 dias apds a submisséo.

IT - Se o parecer for de pendéncia, o pesquisador tera o prazo de
trinta (30) dias, contados a partir de sua emissdo na Plataforma
Brasil, para atendé-la. Decorrido este prazo, o CEPSH/UNILUS tera
trinta (30) dias para emitir o parecer final, aprovando ou reprovando

o protocolo.
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ITI - As pendéncias meramente documentais serdo previamente apreci-
adas pelo corpo técnico-administrativo e/ou pela coordenacdo do
CEPSH/UNILUS, e comunicadas, diretamente, ao pesquisador.

§ 2° O CEPSH/UNILUS poderd contar com consultores ad hoc, externos
ao Colegiado, para fornecer subsidios técnicos, sem participacéo

integral nas reunides ou acesso irrestrito ao protocolo.

§ 3° A interrupcdo da pesquisa sem Jjustificativa aceita pelo
CEPSH/UNILUS é considerada antiética.

§ 4° N&o serdo analisadas pesquisas envolvendo animais.

Art. 6° A revisdo de cada protocolo resultard em seu enquadramento

em uma das seguintes categorias:

Aprovado: protocolo totalmente adequado para execucao.

Com pendéncia: necessidade de correcdo, com solicitacdo de altera-
cdes ou complementacdes.

Ndo Aprovado: oébices éticos graves que ndo podem ser superados.

Arquivado: descumprimento do prazo para responder as pendéncias ou

recorrer.

Suspenso: interrupcdo da pesquisa em andamento por motivo de segu-
ranca, especialmente referente ao participante de pesquisa.

Retirado: solicitacd&o do pesquisador responsavel para a retirada do

protocolo, antes de sua avaliacgdo ética.

CAPITULO III: DA ESTRUTURA E DO FUNCIONAMENTO

Art. 7° O CEPSH/UNILUS é composto por 9 (nove) membros:

I - Cinco professores da &rea das ciéncias da saude;
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IT - Um professor da area das ciéncias bioldgicas;

ITII - Um professor da area das ciéncias humanas;

IV - Dois Representantes de Participantes de Pesquisa (RPP).

Art. 8° O mandato dos integrantes do CEPSH/UNILUS sera de 04 (quatro)
anos, ao fim do mandato poderdo ser reconduzidos por igual periodo,
observando-se que pelo menos metade dos integrantes tenha experién-

cia em pesquisa.

§ 1° O CEPSH/UNILUS deverd manter um numero minimo de 9 (nove)
membros, incluindo pelo menos 2 (dois) Representantes de Partici-
pantes de Pesquisa (RPP).

§ 2° 0Os membros do CEPSH/UNILUS serdo indicados pelos Nucleos Do-
centes Estruturantes dos Cursos do UNILUS ou pelos membros titulares
do colegiado. O processo de indicacdo seguird as seguintes etapas,

realizadas por meio de edital interno:

I - Publicagcdo do Edital: A abertura de vagas para membros do
CEPSH/UNILUS serd divulgada por meio de edital interno, amplamente
divulgado nos canais de comunicacdo do UNILUS (intranet, e-mail
institucional, murais, etc.). O edital especificard o numero de vagas
disponiveis, os requisitos para candidatura (como titulacdo, expe-
riéncia em pesquisa, area de atuacdo, etc.), os documentos necesséa-

rios para inscricdo e o cronograma do processo seletivo;

IT - Inscrigdes: Os interessados deverdo se inscrever dentro do prazo
estabelecido no edital, apresentando a documentacgdo comprobatédria
dos requisitos exigidos. As inscrigcdes serdo recebidas pela secre-
taria do CEPSH/UNILUS, que verificard a conformidade da documentacdo
apresentada;

ITI - Andlise das Inscricdes: Uma comissdo designada pelo Coordenador

do CEPSH/UNILUS analisard as inscrigdes, verificando o cumprimento
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dos requisitos estabelecidos no edital e avaliando o curriculo e a
experiéncia dos candidatos;

IV - Entrevistas (Opcional): A comissdo poderéd realizar entrevistas
com os candidatos, com o objetivo de aprofundar a avaliacdo de suas

qualificacbes e de seu interesse em participar do CEPSH/UNILUS;

V - Selecdo e Divulgacdo dos Resultados: A comissdo selecionaréd os
candidatos que melhor atenderem aos requisitos e ao perfil desejado
para o CEPSH/UNILUS, elaborando uma lista de classificacdo. Os re-
sultados serdo divulgados nos canais de comunicacdo do UNILUS;

VI - Nomeacédo: Os candidatos selecionados serdo nomeados pelo Reitor
do UNILUS para integrarem o CEPSH/UNILUS, apds aprovacdo plenéaria
do colegiado.

§ 3° E permitida a reconducdo dos membros por até dois mandatos

consecutivos.

§ 4° Todos os membros receberdo capacitacdo inicial e permanente por

meio de cursos e workshops.

§ 5° O CEPSH/UNILUS comunicard a Conep as situacdes de vacédncia ou
afastamento de membros, justificando as substituic¢des, conforme a
Norma Operacional n® 001/13.

Art. 9° O Coordenador do CEPSH/UNILUS terd mandato de 04 (quatro)
anos, permitindo-se sua reconducdo com o consentimento dos demais
membros, e designard o Coordenador Adjunto, como mandato de igual
periodo, a contar da data da criacdo do CEPSH/UNILUS.

§ 1° A eleicdo da coordenacdo do CEPSH/UNILUS devera ser realizada
pelos membros que compdem o colegiado, devendo observar o qudrum
minimo para reunides deliberativas, ou seja, mais da metade dos

membros.
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Art. 10. Os representantes de participantes de pesquisa serdo esco-
lhidos mediante indicacé&o, preferencialmente, pelos Conselhos Muni-
cipais ou Estaduais de Satde e nomeados pelo Reitor do UNILUS. O
mandato dos representantes de ©participantes de pesquisa do
CEPSH/UNILUS serd de 03 (trés) anos, ao fim do mandato poderdo ser
reconduzidos por igual periodo, observando-se que pelo menos metade
dos integrantes tenha experiéncia em pesquisa.

Art. 11. Todos os membros do corpo docente do UNILUS sdo considerados

membros consultores "ad hoc".

§ 1° Os membros do CEPSH/UNILUS ndo serdo remunerados, mas poderdo
receber ressarcimento de despesas com transporte, hospedagem e ali-
mentacdo, sendo dispensados de outras obrigac¢des na instituicdo du-
rante suas atividades no CEP, conforme o item VII.6 da Resolucdo CNS
n® 466/2012.

§ 2° E vedado aos membros do CEPSH/UNILUS exercer atividades em que
interesses privados possam comprometer o interesse puUblico e sua

imparcialidade.

Art. 12. Compete ao Coordenador do CEPSH/UNILUS:

I - Convocar e presidir as reunides do Comité;

IT - Assinar os documentos oficiais emitidos pelo Comité;

IITI - Distribuir os projetos de pesquisa para andlise e parecer;

IV - Requerer a instauracgdo de sindicéncia em caso de denuncia de

irregularidade ética nas pesquisas e, havendo comprovacdo, comunicar
o fato a Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP/MS e outras

instédncias cabiveis;

V - Manter comunicac¢do regular com o CONEP/MS, encaminhando relatdrio

semestral sobre os projetos em andamento;
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VI - Coordenar as atividades do CEPSH/UNILUS.

Art. 13. Compete ao Coordenador Adjunto do CEPSH/UNILUS:

I - Auxiliar o Coordenador nas tarefas administrativas;

IT - Substituir o Coordenador em seus afastamentos e auséncias;

III - Orientar e assessorar os coordenadores de pesquisa em questdes

éticas.

Art. 14. Compete ao Funciondrio Administrativo do CEPSH/UNILUS:

I - Executar as tarefas decididas pelo colegiado e pelo Coordenador;

II - Executar os servicos administrativos da secretaria;

IITI - Supervisionar atos, notas oficiais, convites, atas e convoca-

¢des, dando-lhes a necesséaria divulgacédo;

IV - Preparar, com a coordenacdo, a redacdo das correspondéncias;

V - Secretariar as reunides do colegiado e as reunides da coordenacéo

e elaborar suas atas;

VI - Receber e protocolar os protocolos de pesquisa apresentados ao
CEP;
VII - Analisar preliminarmente se todos os documentos requeridos

para a analise dos protocolos de pesquisa foram incluidos pelo(a)

pesquisador (a) ;

VIII - Encaminhar os pareceres aos pesquisadores, mediante registro;

IX - Manter arquivo atualizado com os protocolos encaminhados, apro-

vados, rejeitados e em pendéncia;

Rua Batista Pereira, 265 | Macuco - Santos (SP) | 11015-101
(13) 3202-4100 Ramal 6135 | http://cep.lusiada.br/



Padgina 9 de 14

CENTRO UNIVERSITARIO LUSIADA - UNILUS
COMITE DE ETICA EM PESQUISA COM SERES HUMANOS - CEPSH

X - Comunicar a coordenacdo o recebimento: de protocolos de pesquisa
para analise, recursos aos pareceres emitidos, respostas aos pare-

ceres emitidos e correspondéncia enderecada ao CEP;

XI - Supervisionar todo o material a ser despachado pela coordenacéo

S

XII - Elaborar os relatdérios demandados pela CONEP/MS e pela coor-

denacao.

Art. 15. Compete aos membros do CEPSH/UNILUS:

I - Comparecer as reunides ordindrias e extraordindrias;

ITI - Analisar protocolos de pesquisa submetidos ao CEPSH/UNILUS;

IIT - Confirmar presenca ou justificar auséncia com antecedéncia de

pelo menos 2 dias;

IV - Propor a coordenacdo medidas necessarias para o bom funciona-
mento dos trabalhos.

Art. 16. Os membros do CEPSH/UNILUS ndo receberdo remuneracdo extra.

Art. 17. O CEPSH/UNILUS reunir-se-& ordinariamente uma vez por més
(exceto nos meses de Janeiro, Julho e Dezembro devido ao recesso
escolar) e, extraordinariamente, sempre que necessario, por convo-
cacdo do Coordenador ou de mais de 50% dos seus membros, com 48
(quarenta e oito) horas de antecedéncia.

§ 1° O qudérum minimo para iniciar e deliberar nas reunides do
CEPSH/UNILUS é de mais da metade dos membros (minimo 50%+1).

§ 2° As decisdes do CEPSH/UNILUS serdo tomadas por maioria de votos
dos membros presentes.
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§ 3° Para a aprovacdo do regimento interno, serd exigido o qudrum

minimo de dois tercos dos membros.

§ 4° As reunides do CEPSH/UNILUS poderdo ser realizadas de forma
presencial, virtual ou hibrida, conforme a necessidade e a disponi-
bilidade dos membros, em conformidade com o Oficio Circular n°
25/2022/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS.

Art. 18. O Comité poderd recomendar o afastamento de membro gue
faltar a 2 (duas) reunides consecutivas sem justificativa ou a 1
(uma) alternada por semestre, num periodo de 12 (meses) corridos.
Pardgrafo Unico - O numero méximo de auséncias justificadas permi-
tidas a cada membro é de 2 (duas) por ano. Auséncias que excedam
esse limite poderdo ser avaliadas pela plendria para possivel afas-
tamento do membro.

Art. 19. As reunides seguirdo a seguinte ordem:

I - Verificacdo da presenca do coordenador e, na sua auséncia, aber-
tura dos trabalhos por um coordenador adjunto ou um membro do

CEPSH/UNILUS designado pelo coordenador;

ITI - Verificacdo de presenca dos membros do CEPSH/UNILUS e existéncia

de "quérum";

IIT - Leitura e assinatura da ata da reunido anterior;

IV - Comunicacdes breves e franqueamento da palavra;

V - Leitura e despacho do expediente;

VI - Ordem do dia, incluindo leitura, discussédo e votacdo dos pare-
ceres;
VII - Organizacdo da pauta da prdéxima reunido;
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VIII - Distribuicdo de projetos de pesquisa ou tarefas aos relatores;

IX - Encerramento da sessédo.

§ 1° O registro de presencas dos membros nas reunides do CEPSH/UNILUS
serd realizado por meio da Ata gerada pela Plataforma Brasil, se-

guindo o seguinte procedimento:

I - Geracdo da Ata: Ao final de cada reunido, a secretaria do
CEPSH/UNILUS gerard a Ata da reunido diretamente na Plataforma Bra-
sil, registrando todos os membros presentes e as deliberacdes toma-

das;

IT -- Encaminhamento da Ata: A Ata gerada na Plataforma Brasil seré
encaminhada eletronicamente a todos os membros presentes na reunido,

em até dois dias apds a realizacdo da reunido;

IIT - Assinatura da Ata: Os membros presentes deverdo analisar a Ata
e, estando de acordo com o conteudo, realizar a assinatura da Ata

dentro do prazo de dois dias apds o recebimento;

IV - Arquivamento: Apds a assinatura por todos os membros presentes,
a Ata serd arquivada em local especifico das instalagdes do
CEPSH/UNILUS, garantindo a seguranca e a rastreabilidade do registro

de presencas e das deliberacdes tomadas.

§ 2° Apds as reunides serdo lavradas atas, que serdo disponibilizadas
por e-mail para os membros dos CEPSH/UNILUS no prazo de até 30
(trinta) dias, constando as deliberacdes da plenaria; a data e ho-
radrio de inicio e término da reunido. Os membros deverdo responder
a aprovacdo da ata e devolver assinada de forma eletrdnica para o
e-mail da secretaria do CEPSH.

Art. 20. Os pareceres, preservado seu carater confidencial, seréo
promulgados por decisdo do CEPSH/UNILUS e a tramitacdo dos protocolos
ocorrerd unicamente por meio da Plataforma Brasil. O contetdo tratado

durante todo o procedimento de andlise dos protocolos tramitados no
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CEP é de ordem estritamente sigilosa e suas reunides s&o sempre
fechadas ao publico. Os membros do CEP e todos os funcionarios que
tém acesso aos documentos, inclusive virtuais, e reunides, devem
manter sigilo comprometendo-se, por declaracdo escrita, sob pena de

responsabilidade.

Art. 21. O CEPSH/UNILUS, ao receber denuncias ou perceber situacdes
de infracbdes éticas, sobretudo as que impliquem em riscos aos par-
ticipantes de pesquisa, os fatos deverdo ser comunicados as instén-
cias competentes para averiguacdo e, quando couber, ao Ministério
Publico.

Art. 22. O CEPSH/UNILUS funciona no Campus III, Sala 28, Rua Batista
Pereira, 265, Macuco - Santos/ Sdo Paulo, 11015-101, telefone +55
13 3202-4100 Ramal 6135, e-mail cepsh@lusiada.br. Para contato dos
pesquisadores e participantes de pesquisas, o CEPSH/UNILUS, através
da funcionadria administrativa, mantém o seguinte expediente: segun-

das—-feiras as sextas—-feiras, das 14h30 as 17h00.

Paradgrafo tnico - O CEPSH/UNILUS possui espaco fisico exclusivo para
suas atividades, garantindo a confidencialidade e a seguranca dos

documentos e informacdes.

Art. 23. Em caso de greve ou recesso institucional, o CEPSH/UNILUS

deveré:

§ 1° - Recesso Institucional: informar, com a devida antecedéncia e
por meio de ampla divulgacgdo por via eletrdbnica, a comunidade de
pesquisadores o periodo exato de duracdo do recesso; e aos partici-
pantes de pesquisa e seus representantes o periodo exato de duracéo
do recesso e as formas de contato com o CEP e a CONEP, de modo que
permanecam assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e apre-
sentacdo de denuUncia durante todo o periodo do recesso”.

§ 2° - Greve Institucional: comunicar a comunidade de pesquisadores
e as instédncias institucionais correlatas quanto a situacédo, infor-

mando se haverd interrupcdo temporaria da tramitacd&o dos protocolos,
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e se a tramitacdo permanecerd paralisada (parcial ou totalmente)
pelo tempo que perdurar a greve; aos participantes de pesquisa e
seus representantes o tempo de duracdo estimado da greve e as formas
de contato com a CONEP, de modo gque permanecam assistidos em casos
de duvidas sobre a eticidade e apresentacdo de dentncia durante todo
o0 periodo da greve; e em relacdo aos projetos de carater académico,
como TCC, mestrado e doutorado, a instituicdo deverd adequar devi-
damente os prazos dos alunos, de acordo com a situacdo de cada um,
caso haja atraso na avaliacdo ética pelo CEP institucional; e in-
formar a CONEP quais as providéncias que serdo adotadas para regu-
larizar a sua atuacdo quanto a tramitacdo de protocolos para apre-
ciacdo ética, apds o periodo de paralisacéo.

Art. 24. O CEPSH/UNILUS formulard e aprovard, no primeiro bimestre
de cada ano, um plano de educagdo permanente para os membros do CEP,
bem como para a comunidade académica, com o objetivo de promover a
educacdo em ética em pesquisa envolvendo seres humanos, em confor-

midade com a Norma Operacional n° 001/13.

Art. 25. Quaisquer alteracdes na infraestrutura, na composicdo dos
membros ou na equipe administrativa do CEPSH/UNILUS deverdo ser co-
municadas a Conep, em conformidade com o Artigo 27 da Resolucdo CNS
n° 706/2023.

CAPITULO IV: DAS DISPOSIGCOES GERAIS E TRANSITORIAS

Art. 26. O CEPSH podera orientar o UNILUS sobre a ndo autorizacdo

de pesquisas que possam expor a instituicéo.

Art. 27. Os casos omissos neste Regimento serdo resolvidos pelo
CEPSH/UNILUS.

Art. 28. Este Regimento Interno devera ser aprovado por sua plenaria,
com qudérum minimo de dois tercos dos membros, comprovando-se por
meio de assinatura ou ata da reunido que o aprovou e gque somente
entrard em vigor apds aprovacdo da Conep e publicado no Website do
CEPSH/UNILUS: http://cep.lusiada.br

Rua Batista Pereira, 265 | Macuco - Santos (SP) | 11015-101
(13) 3202-4100 Ramal 6135 | http://cep.lusiada.br/



Pdgina 14 de 14

CENTRO UNIVERSITARIO LUSIADA - UNILUS
COMITE DE ETICA EM PESQUISA COM SERES HUMANOS - CEPSH

Pardgrafo Unico - A Ata da reunid&o em gue ocorreu a aprovacdo deste
Regimento Interno, contendo as assinaturas dos membros ou outra forma
de comprovacdo de ciéncia dos termos regimentais, deverd ser apre-

sentada a Conep.

Aprovado em reunido do dia 25 de novembro de 2024.
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