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2025-2029

CAPITULO | - OBJETIVOS, FUNDAMENTOS E PRINCIPIOS

Art. 1° = O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade Metropolitana
de Santos — UNIMES, instituido pela Reitoria, & érgdo colegiado, de natureza
técnico-cientifica, consultivo, deliberativo e educativo, com independéncia e
autonomia em suas decisdes, vinculado a Reitoria da UNIMES, regido pela
Resolugao CNS n® 466/2012, Resolugao CNS n® 647/2020, Resolugdo CNS
n® 706/2023, Norma Operacional n°® 001/2013 e Lei n°® 14.874/2024, além das

demais normas correlatas e diretrizes internacionais aplicaveis (CIOMS/OMS).

Art. 2° — Finalidades do CEP:

| — salvaguardar a dignidade, os direitos, a seguranca e o bem-estar dos
participantes de pesquisa;

Il - zelar pela eticidade das pesquisas envolvendo seres humanos no ambito
da UNIMES;

IIl = contribuir para a qualidade ética-cientifica das pesquisas;

IV — avaliar, acompanhar e fiscalizar protocolos de pesquisa;

V — desempenhar papel consultivo e educativo em ética em pesquisa na

comunidade universitaria e sociedade.

Art. 3° — Principios:

| — respeito as pessoas, beneficéncia, ndo-maleficéncia, justica e equidade;
Il — confidencialidade e sigilo de documentos e discussoes;

Il —independéncia decisoéria e prevencao de conflitos de interesse;

IV — transparéncia, proporcionalidade, razoabilidade e eficiéncia na analise;
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VW — promocao da diversidade, incluséo e acessibilidade na composigéo e

atuacao.

Art. 4° — E vedado aos membros manter envolvimento financeiro ou qualquer
situagdo de conflito de interesse relacionado as pesquisas analisadas. Todos
assinarao Termo de Confidencialidade e de Auséncia de Conflito, renovavel

quando necessario.

CAPITULO Il - COMPOSICAO, INDICACAO E VINCULO INSTITUCIONAL

Art. 5° — O CEP tera composicao multiprofissional, interdisciplinar e
independente, com minimo de 09 (nove) membros efetivos, incluindo
obrigatoriamente Representantes de Participantes de Pesquisa (RPPs),
observada a proporcdo minima de 1 RPP para cada 7 membros. Poderdo

existir membros suplentes para garantir quérum e continuidade.

Art. 6° — Critérios de composicéo:

| — diversidade de areas, trajetorias e experiéncias;

Il = pelo menos 50% dos membros com experiéncia comprovada em
pesquisa (Ultimos 3 anos);

lll - ndao mais da metade dos membros pertencentes a mesma categoria
profissional;

IV — incentivo a diversidade de racga/cor, género, pessoas com deficiéncia e
representatividade social.

Art. 7° —Indicacao, nomeacao e vinculo:
| — os nomes s&o indicados pelos setores vinculados a pesquisa e nomeados
por ato da Reitoria;
Il — o CEP é vinculado a Reitoria e desvinculado de pré-reitorias,
departamentos, diretorias ou quaisquer outras unidades administrativas,
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preservando autonomia (conforme Res. 706/2023);
lll — a Instituicao Mantenedora assegura condicées minimas para

funcionamento (espaco exclusivo, infraestrutura, Tl, pessoal, orgcamento).

Art. 8° — Funcionario administrativo exclusivo: a UNIMES provera
servidor/empregado dedicado as rotinas do CEF (secretaria), sem participar

de analises ou votacdes.

Art. 9° — Consultores ad hoc: poderdo ser convidados, sem integrar o
colegiado, sem acesso ao protocolo completo & sem voto, apenas para
subsidios técnicos estritamente necessarios. Devem apresentar manifestacao
técnica por escrito durante a reunido ou em momento designado, € nio

participam das deliberagoes.

Art. 10° - Representantes de Participantes de Pesquisa (RPPs):
preferencialmente indicados por Conselhos de Saude (Municipal/Estadual) ou
por associagoes da sociedade civil sem vinculo empregaticio com a UNIMES;

atuam na defesa de direitos e na perspectiva dos participantes.

Art. 11° — Impedimentos e conflitos: © membro impedido nao relata, nao
discute e nao vota o protocolo em que haja interesse diretofindireto; o

impedimento sera registrado em ata.

Art. 12° — Ressarcimento e dispensa: membros ndo sdo remunerados,
podendo receber ressarcimento de despesas (transporte, hospedagem,
alimentacdo) e devem ser dispensados de outras obrigagoes institucionais
nos horarios do CEP, dada a relevancia publica da funcao (Res. 466/2012).

CAPITULO Il - MANDATO, ELEICAO DA COORDENACAO E RENOVACAO

Art. 13° — Mandatos:
| — mandato dos membros, do Coordenador e do Vice-Coordenador: 04

{quatro) anos, permitida reconducgao;
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Il —ao final do mandato, a Coordenacéo abrira inscricdes e conduzira o

processo eleitoral do colegiado seguinte.

Art. 14° — Eleicao da Coordenacao.

| — eleicdo direta e aberta entre membros titulares em plenaria com quérum
deliberativo (50%+1):

Il — Coordenador: o mais votado; Vice-Coordenador: o segundo mais votado,
lll - a Reitoria homologa o resultado e garante a composicao adequada,
incluindo RPPs.

Art. 15° — Perda de mandato e substituicao:

| — desligamento por 3 faltas consecutivas ou 4 intercaladas (sem justificativa
aceita), ou por violacao ética;

Il = a vacancia sera comunicada a CONEP com justificativa £ indicagao de
substituto, conforme NO 001/2013;

Il = cabe ao colegiado propor substituicoes ao ato da Reitoria.

Art. 16° — Renovacao de credenciamento do CEP: o credenciamento possui
validade de 04 {quatro) anos; ao término, a UNIMES devera solicitar
renovagao junto a CONEP, com documentacao comprobatéria atualizada (Res.
706/2023).

CAPITULO IV — ATRIBUIGOES DO CEP, DA COORDENACAO, DOS
MEMBROS, DOS RPPS, DO ADMINISTRATIVO E DO AD HOC

Secao |- Do CEP

Art. 17° — Compete ao CEP:
| — avaliar e decidir sobre protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos,
tornando-se corresponsavel pela protecao dos participantes;

Il — verificar TCLE/TALE e demais documentos obrigatérios, assegurando
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linguagem clara e acessivel;

lll — emitir parecer consubstanciado no prazo regulamentar (10 dias para
checagem documental + 30 dias para parecer), contados da submissao
completa,

IV — solicitar ajustes/complementos e suspender o prazo por até 20 (vinte)
dias uteis quando demandar informagdes/documentos adicionais;

V — acompanhar pesquisas aprovadas por meio de relatérios parciais e finais;
VI - suspender ou descontinuar pesquisa em curso diante de risco relevante,
irregularidade ética ou descumprimento de recomendacoes;

VIl - receber e apurar dentncias de infracdes éticas, comunicando, quando
cabivel, instancias competentes e Ministério Publico;

VIl — comunicar a CONEP vacancias, afastamentos e substituicdes de
membros, com justificativa;

IX — manter confidencialidade de todo o processo;

X — promover formagao em ética em pesquisa para membros € comunidade
académica;

Xl — elaborar, revisar e aprovar o Regimento e submeter a CONEP.
Secao ll - Do Coordenador e do Vice-Coordenador

Art. 18° — Compete ao Coordenador:

| — representar o CEP interna e externamente;

Il - convocar e presidir reunidoes (ordinarias/extraordinarias);

Il — designar relatores e ordenar os trabalhos;

IV — assegurar cumprimento de prazos e assinar pareceres em nome do
colegiado;

V — exercer voto de qualidade em caso de empate;

VI - garantir a guarda segura de documentos e aintegridade processual.
Paragrafo unico — O Vice-Coordenador substitui o Coordenador em

auséncias/impedimentos, com as mesmas atribuicées.
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Secao lll - Dos Membros e RPPs

Art. 19° — Compete aos membros:

| — estudar, relatar e votar protocolos nos prazos;

Il — declarar impedimento sempre que houver interesse direto/indireto;
Il — manter sigilo e zelar pela confidencialidade;

IV — participar de capacitagoes:

\ — comparecer as reunioes e cumprir as tarefas designadas;

VI — atuar com independéncia e isencao.

Art. 20° — Compete aos RPPs:

| — representar a perspectiva dos participantes de pesquisa;

Il — analisar aspectos de compreensibilidade, acessibilidade £ protecdo de
direitos nos documentos de consentimento/assentimento e materiais do estudo;
lIl — atuar sem vinculo empregaticio com a UNIMES e sem conflito de
interesse;

IV — participar das decisdes colegiadas, observadas as mesmas regras de

impedimento e sigilo.
Secao IV — Do Funcionario Administrativo

Art. 21° — Compete ao funcionario administrativo (secretaria do CEP):

| — organizar pauta, convocagdes e suporte logistico;

Il - protocolar submissdes, controlar prazos e tramitacoes;

Il — lavrar e arquivar atas com registro de presenca (entrada e saida) e
votagoes;

IV — zelar por arquivo fisico e digital seguro (minimo 5 anos apos
encerramento dos estudos);

VW — emitir comunicagoes oficiais por delegacao da Coordenacao;

VI — manter cadastro e contatos institucionais atualizados {e-mail do CEP,

site, telefone, endereco fisico).
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Secdo V — Dos Consultores ad hoc

Art. 22° - O ad hoc:

| — nao integra o colegiado, nao vota e nao acessa o protocolo completo;

Il - recebe apenas as informagoes estritamente necessarias a sua analise;
Il — apresenta parecer técnico circunscrito ao ponto consultado, durante a
reuniao ou por documento escrito incorporado aos autos;

IV — deve assinar termo de confidencialidade;

V — sua participacao e manifestacao constarao em ata, sem participacao nas

deliberacies.

CAPITULO V — DO FUNCIONAMENTO, REUNIOES, PRAZOS E DECISOES

Art. 23° — Periodicidade: o CEF reunir-se-a ordinariamente, 1 (uma) vez ao
més, exceto janeiro e julho, assegurando 10 reuniGes anuais, e
extraordinariamente ¢guando convocado pela Coordenacdc ou pela maioria
simples dos membros. As reunides podem ser presenciais, virtuais ou

hibridas, conforme regulamentacao vigente.

Art. 24° — Sigilo e confidencialidade: as reunides sdo fechadas ao publico;
todo o conteudo de analise & estritamente sigiloso. Membros, suplentes, ad
hoc e funcionarios assinarao termo de confidencialidade & responderao por

infracées administrativas, civis e/ou penais.

Art. 25° — Quérum e deliberagao:
| = quérum minimo para abertura e deliberacido: mais da metade (50% + 1)
dos membros:
Il — decisdes por maioria simples dos presentes;
lIl - registro em ata de presenca (com horarios), impedimentos. votos e
abstencoes
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IV — faltas: desligamento por 3 consecutivas ou 4 intercaladas (sem justificativa

aceita).

Art. 26° — Prazos processuais:

| — 10 (dez) dias para checagem documental inicial (conferéncia de
completude);

Il = 30 (trinta) dias para parecer consubstanciado, contados da completude;
Il — suspensao do prazo por até 20 (vinte) dias uteis quando forem
solicitados documentos/informacoes adicionais;

IV - 30 (trinta) dias para o pesquisador responder pendéncias;

VW — apos resposta, o CEP tera novo prazo de até 30 (trinta) dias para decisao

final.

Art. 27° — Categorias de decisao (NO 001/2013):

| — Aprovado: protocolo adequado para execucgao;

Il - Com Pendéncia: exige ajustes/complementos; o pesquisador tem 30 dias
para atendimento;,

Il = Nao Aprovado. impedimentos éticos insuperaveis, cabe recurso ao CEFP
efou a CONEP em 30 dias, com fatos/documentos novos;

IV — Arquivado: auséncia de resposta as pendéncias no prazo;

\V — Suspenso: interrupcao de pesquisa aprovada por motivo de
segurancalrisco ou determinacao institucional,

VI — Retirado: a pedido do pesquisador antes da conclusao da analise.

Art. 28° — Acompanhamento e fiscalizagao: o CEF podera solicitar relatérios
parciais e final e realizar verificagoes de conformidade ética durante a

execucao do estudo.

Art. 29° — Arquivamento: documentos e dados devem ser guardados pelo
pesquisador e pelo CEP por minimo de 05 (cinco) anos apds o encerramento

do estudo, disponiveis para auditoria.
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Art. 30° —Infraestrutura e localizacdo: o CEP possui espaco fisico exclusivo
na UNIMES permitindo assim a manutengao do sigilo dos documentos, com
endereco e horarios de atendimento idénticos aos informados no Formulario
de Condigoes Minimas & nos documentos institucionais. Manter-se-ao e-mail

institucional, telefone e pagina com orientacées atualizadas.
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Atendimento: de segunda-feira a sexta-feira, das 8h as 12h & das 13h as 17h.

CAPITULO VI — DA COMUNICAGAO DE GREVE E DE RECESSO

Art. 31° — Em caso de greve institucional:

| — comunicar imediatamente a CONEP {e-mail oficial);

Il — informar a comunidade de pesquisadores e instancias correlatas se havera
interrupgao temporaria da tramitacao (total ou parcial) e por quanto tempo;

Il — informar aos participantes de pesquisa (e seus representantes) a
duracao estimada e os canais de contato com o CEF & a CONEF para
duvidas e dentncias;

IV — para projetos académicos (TCC/mestrado/doutorado), recomendar a
instituicao a adequagao de prazos;

V —informar a CONEP as medidas para regularizagao e retomada da

tramitacao ao término da paralisagéao.

Art. 32° — Em caso de recesso institucional:
| - divulgar antecipadamente no site institucional e por meios eletrénicos o
periodo exato do recesso;

Il — informar pesquisadores, participantes e representantes sobre formas de
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contato com o CEP e com a CONEP durante o periodo;
lll — retomar a tramitacao conforme cronograma, dando publicidade as

providéncias de normalizagao.

CAPITULO VIl — DISPOSICOES GERAIS, VIGENCIA, ALTERACOES E
CASOS OMISSOS

Art. 33° — Exclusividade e condi¢goes minimas: a UNIMES garante ao CEP
espaco fisico exclusivo, infraestrutura, equipamentos, conectividade, sistemas
de informacdo, insumos & funcionario administrativo exclusivo, em

conformidade com as condigdes minimas aprovadas pela CONEF.

Art. 34° — Aprovacao interna: este Regimento devera ser aprovado em
plenaria da CEP com quérum minimo de dois tergos (2/3) dos membros

titulares, mediante ata assinada, antes do envio a CONEP.

Art. 35° — Vigéncia externa: este Regimento somente entra em vigor apés a
aprovagao/homologacao da CONEP.

Art. 36° — Validade do credenciamento: ¢ registro/credenciamento do CEP
junto 8 CONEF tem validade de 04 {quatro) anos; ao final do periodo, a
UNIMES devera solicitar a renovacao (Res. 706/2023).

Art. 37° — Alteragdes regimentais: quaisquer alteracdes deste Regimento
exigem reunido especifica, quorum de 2/3 dos membros titulares, & nova

submissdo a CONEP para aprovacao.

Art. 38° — Comunicacoes obrigatorias: o CEP comunicara a4 CONEP
vacancias, afastamentos e substituigoes de memhbros, com justificativas,
conforme a NO 001/2013.
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Art. 39° — Casos omissos: serdo resolvidos pelo colegiado do CEF, cabendo

recurso ao Conselho Universitario da UNIMES.

Art. 40° — Revogagoes: ficam revogadas disposicoes anteriores que contrariem
este Regimento, especialmente referéncias a Res. CNS n° 240/1997 (substituida
pela Res. n® 647/2020) & Res. CNS n° 370/2007 (substituida pela Res. n®
706/2023), inclusive em quaisquer outros documentos institucionais do
CEP/UNIMES.

Art. 41° — Entrada em vigor: este Regimento entra em vigor na data da

aprovacao pela CONEP.

Santos/SP, 13 de outubro de 2025,
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