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RESOLUGAO N2 291-COUN/UFMS, DE 25 DE AGOSTO DE 2023.

Aprova o Regimento Interno dos
Comités de Etica em Pesquisa
envolvendo seres humanos no
ambito da Fundacdo Universidade
Federal de Mato Grosso do Sul.

O CONSELHO UNIVERSITARIO da Fundacdo Universidade Federal de Mato
Grosso do Sul, no uso de suas atribui¢des legais, e tendo em vista o disposto na Resolucdo n?
370, de 8 de marco de 2007, e na Resolucdo n? 466, de 12 de dezembro de 2012, e na
Resolugcdo n2 510, de 7 de abril de 2016, e na Norma Operacional n? 1, de 30 de setembro de
2013, todas do Conselho Nacional de Saude, e considerando o contido no Processo
n2 23104.022906/2023-17, resolve:

Art. 12 Fica aprovado o Regimento Interno dos Comités de Etica em Pesquisa
envolvendo seres humanos, no ambito da Fundag¢do Universidade Federal de Mato Grosso do
Sul - UFMS, na forma do Anexo a esta Resolugao.

Art. 22 Fica revogada a Resolugdo n? 79, de 28 de janeiro de 2021.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagao.

MARCELO AUGUSTO SANTOS TURINE,

Presidente.

ANEXO - REGIMENTO INTERNO DOS COMITES DE ETICA EM PESQUISA ENVOLVENDO SERES
HUMANOS

(Resolugdo n2 291-Coun/UFMS, de 25 de agosto de 2023.)

CAPITULO |
DO OBJETO E SUAS FINALIDADES

Art. 12 Este Regimento Interno disciplina a criacdo, a constituicdo, a estrutura,
as atribuicdes e o funcionamento de todos os Comités de Etica em Pesquisa da UFMS.




Art. 22 O Comité de Etica em Pesquisa - CEP/UFMS, vinculado & Comissdo
Nacional de Etica em Pesquisa - Conep, é um Colegiado de natureza técnico-cientifica,
consultivo, deliberativo, educativo, constituido para defender os interesses dos participantes
da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir com a pesquisa dentro dos
padrdes éticos.

§ 12 Os membros do CEP/UFMS tém total independéncia de a¢do no exercicio
de suas fun¢des no ambito do Comité, mantendo, sob carater confidencial, as informagdes
recebidas.

§ 22 As Unidades da UFMS interessadas em constituir um Comité de Etica em
Pesquisa deverdao enviar solicitacdo, justificavas, viabilidades e demanda a Pré-Reitoria de
Pesquisa e Pds-Graduagdo - Propp, que analisara tecnicamente a viabilidade, encaminhando
para constituicdo via Portaria do Reitor.

Art. 32 Todos os protocolos de pesquisa da UFMS, envolvendo seres humanos,
deverdo ser submetidos a aprecia¢cdo do CEP/UFMS por meio do Sistema Plataforma Brasil.

Art. 42 Para efeito deste Regimento, considera-se “pesquisa” e “pesquisa
envolvendo seres humanos” o disposto na Resolucdo n? 466, Conep/CNS/MS, de 12 de
dezembro de 2012, e “pesquisa em ciéncias humanas e sociais”, o disposto na Resolucao
n2510, Conep/CNS/MS, de 7 de abril de 2016, com as seguintes defini¢des:

| - pesquisa: processo formal e sistemadtico que visa a produc¢do, ao avango do
conhecimento e/ou a obtencdo de respostas para problemas mediante emprego de método
cientifico;

Il - pesquisa envolvendo seres humanos: pesquisa que, individual ou
coletivamente, tenha como participante o ser humano, em sua totalidade ou partes dele, e o
envolva de forma direta ou indireta, incluindo o manejo de seus dados, informacdes ou
materiais bioldgicos;

lll - pesquisa em ciéncias humanas e sociais: aquelas que se voltam para o
conhecimento, compreensdo das condig¢des, existéncia, vivéncia e saberes das pessoas e dos
grupos, em suas relagdes sociais, institucionais, seus valores culturais, suas ordenacbes
histéricas e politicas e suas formas de subjetividade e comunica¢do, de forma direta ou
indireta, incluindo as modalidades de pesquisa que envolvam intervencao;

IV - participante de pesquisa: individuo que, voluntaria e esclarecidamente, ou
sob esclarecimento e autorizacdo de seu responsavel legal, aceita ser pesquisado.

V - representantes da sociedade: membros externos a Instituicdo que
representam diferentes segmentos da sociedade;

VI - representantes dos Participantes de Pesquisa (RPP): membros externos a
Instituicdo capazes de expressar pontos de vista e interesses dos individuos e/ou grupos
participantes de pesquisa.

§12 A avaliagdo do protocolo de pesquisa submetido devera observar as
exigéncias das ResolucGes e Portarias da Conep, bem como as exigéncias do CEP/UFMS.

§22 A participagao a que se refere o inciso IV deste artigo deve ocorre
gratuitamente, salvo quando se tratar de pesquisas clinicas de Fase | ou de bioequivaléncia.



CAPITULO Il
DA COMPOSICAO DO CEP/UFMS

Art. 52 O CEP/UFMS é um Colegiado com formacdo representava nas diversas
areas do conhecimento e experiéncia em pesquisa, e é organizado em:

| — Secretaria Executiva;
Il — Coordenagao; e

[Il — Camaras.

Art. 62 O CEP/UFMS deve ser estruturado de forma a garantir a representagao
de carater multi/inter/transdisciplinar de suas andlises e avaliacdes, e sera composto por:

| — no minimo, sete membros, servidores da UFMS e/ou profissionais externos,
Representantes da Sociedade ou dos Participantes de Pesquisa - RPP; e

Il — pessoas de ambos os sexos, ndo sendo permitido que nenhuma categoria
profissional tenha uma representacao superior a metade dos seus membros.

§12 Os membros do CEP ndo poderao ser remunerados no desempenho de
suas funcbes, podendo, apenas, receber ressarcimento de despesas efetuadas com
transporte, hospedagem e alimentacgdo, se houver disponibilidade orcamentaria;

§22 O mandato dos membros serd de quatro anos, podendo ser renovado ao
final desse periodo, por meio de meio de manifestacdo em reunido plenaria, e aprovacao do
Colegiado e da Unidade de origem vinculada o representante.

§32 Os membros anteriormente designados devem se manter em suas
funcGes, por um periodo que ndo exceda noventa dias apds o término do seu mandato, até a
efetivacdao do novo registro.

§4° Nao serdao admitidos membros que exercam qualquer fungao gratificada
na Instituicao.

Art. 72 O numero maximo de auséncias justificadas é de trés reunides
ordinarias consecutivas e cinco alternadas.

Paragrafo Unico. No caso de faltas sem justificavas a quatro reunides ordindrias
consecutivas ou seis alternadas, pelo prazo de um ano, o desligamento do membro do
CEP/UFMS serd automatico, cabendo a Coordenacdo do CEP comunicar as situacGes de
vacancia ou afastamento de membros e as substituicdes efetivadas, a Propp/UFMS e a Conep,
justificando-as.

Art. 82 E vedado aos membros do CEP/UFMS exercer atividades nas quais
interesses privados possam comprometer o interesse publico e sua imparcialidade no
exercicio de suas atividades no sistema CEP/Conep.




Art. 92 A indicacdo de membros para compor o CEP/UFMS podera ser feita, a
qgualquer momento, pela Reitoria, pela Pré-Reitoria de Pesquisa e Pds-Graduacdo, pelas
Unidades da Administracdo Setorial ou pelos proprios membros do CEP/UFMS.

§12 Os membros do CEP/UFMS deverdo preencher a Declaragdo de
Compromisso para Ingresso ao CEP/UFMS, e apresentar a Declaragdo de Anuéncia do
dirigente da Unidade de lotacdo ou do representante legal da instituicdo indicante, conforme
o caso, na forma dos Anexos | e Il a esta Resolugdo.

§2¢ A composicio do CEP/UFMS se dara por representatividade
multi/inter/transdisciplinar das areas do conhecimento e ndo, necessariamente, considerando
uma igual proporgao entre as Unidades da Administracdo Setorial.

§32 O CEP/UFMS devera considerar a experiéncia prévia em pesquisa, a
conduta do servidor frente ao Cédigo de Etica Profissional do Servidor Publico Civil do Poder
Executivo Federal, de acordo com o Decreto n? 1.171, de 22 de junho de 1994, e com o
Cdédigo de Etica Profissional dos Servidores em Exercicio na Fundacdo Universidade Federal de
Mato Grosso do Sul, o compromisso do profissional em manter assiduidade nas reunides, de
enviar os pareceres em conformidade com os prazos estabelecidos neste Regimento Interno e
demais diretrizes da Conep.

Art. 10. O ingresso e desligamento de membro do CEP/UFMS se efetivara apds
a publicagdo da Portaria do Reitor.

Paragrafo Unico. Ficara a cargo da Reitoria requer a Comissao Nacional de
Etica em Pesquisa - Conep o registro de novos Comités na UFMS.

Art. 11. A indicacao de Representante Participante de Pesquisa - RPP devera ser
realizada, preferencialmente, pelos Conselhos Municipais ou Estaduais de Saude, de Educacao
ou indicado por entidades de movimentos sociais ou por meio de entidades representavas
dos participantes de pesquisa.

§ 12 A composicdao do CEP deverd respeitar a propor¢cao minima de um
Representante de Participante de Pesquisa para cada sete membros, atendendo a
determinacdo da Conep.

§ 292 Apds indicacdo, os novos Representantes de Participante de Pesquisa
deverdo preencher a Declaragdo de Compromisso para Ingresso ao CEP/UFMS, e apresentar a
Declaracdo de Anuéncia do representante legal da instituicdo indicante, na forma dos Anexos |
e Il a este Regimento Interno.

Secao |

Da Coordenacao




Art. 12. A Coordenacdo de cada CEP/UFMS serd exercida por, no minimo, dois e
no maximo trés dos seus membros, eleitos pelos seus pares, com mandato de quatro anos,
podendo ser renovado por manifestacdo do membro em reunido plenaria e aprovacdo pelo
Colegiado.

§12 Dentre os Coordenadores eleitos, considerando as fung¢des administravas
internas da UFMS, um sera escolhido como Coordenador e outros como Vice-Coordenadores.
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§22 Em caso de dois Vice-Coordenadores eleitos, um serd escolhido como
primeiro Vice-Coordenador e outro como segundo Vice-Coordenador.

Art. 13. A elei¢ao do Coordenador e dos Vice-Coordenadores realizar-se-a entre
os membros do CEP/UFMS, e em votagdo aberta, em reunido convocada para tal finalidade,
com antecedéncia minima de trinta dias antes do término dos respectivos mandatos.

§12 Ao Coordenador compete presidir as reunides do CEP/UFMS, e na sua
auséncia, ao primeiro Vice-Coordenador.

§22 Na auséncia do Coordenador e do primeiro Vice-Coordenador, preside as
reunides o segundo Vice-Coordenador.

§32 Na auséncia do Coordenador, do primeiro e do segundo Vice-
Coordenadores, presidira as reunides o membro mais antigo presente.

Art. 14. No caso de faltas sem justificavas a trés reunides ordinarias
consecutivas ou cinco alternadas pelo prazo de um ano, o desligamento do Coordenador ou
dos Vice-Coordenadores serd automatico, e o CEP/UFMS devera proceder nova elei¢cdo na
préxima plenaria para complementagdao de mandato.

Secao ll

Da Secretaria-Executiva

Art. 15. A Secretaria-Executiva é um dérgao de apoio técnico e administrativo
para o desenvolvimento dos trabalhos do CEP/UFMS, no provimento das condicBes
necessarias ao seu funcionamento.

Paragrafo Unico. A Secretaria-Executiva de cada CEP/UFMS serd exercida por
um ou mais Servidores Técnico-Administrativos, designados exclusivamente para as atividades
do CEP/UFMS, por Portaria do Reitor.

Secao lll

Das Camaras




Art. 16. As Camaras sao Comissdes do Colegiado, de criagdo facultava, com a
atribuicdo de reunir-se para a realizacdo de relatorias e analise dos pareceres de protocolos
de pesquisa e sua deliberagdo, encaminhando para homologac¢do do Colegiado.

§1¢2 Poderdo ser criadas Camaras, considerando a demanda de protocolos de
pesquisa.

§22 Em caso de protocolos de pesquisa necessitarem de ampla discussao em
reunido plenaria serao encaminhados para analise e deliberagao do Colegiado.

§32 A composicdo das Camaras deve respeitar a propor¢cdao minima de um
Representante Participante de Pesquisa para cada sete membros, e deve deliberar com a
presenc¢a da maioria simples dos seus membros.

8§42 As reunides das Camaras deverdo ser realizadas anteriormente as reunioes
plenadrias e respeitando a mesma dinamica.

§52 Cada Camara sera coordenada por um de seus membros, indicado pelo
Coordenador do CEP/UFMS.

Art. 17. Compete aos Coordenadores de Camara relatar na reunido plenaria
seguinte:

| — a data e o horario de inicio e término da reunido;

Il — o registro nominal de membros presentes, ausentes com justificativas
discriminadas e ausentes sem justificativas; e

lIl — o nimero total de projetos relatados e os respectivos encaminhamentos.

Paragrafo Unico. O Coordenador de Camara devera encaminhar, por escrito,
para a Coordenacdo do CEP as informacdes dispostas nos incisos |, Il e Il deste artigo para
subsidiar a construgdo da ata da reunido plenaria.

CAPITULO Il
DAS ATRIBUICOES E COMPETENCIAS DO CEP/UFMS

Art. 18. S3o atribui¢cdes e competéncias do CEP/UFMS:

| — emitir parecer devidamente motivado dos protocolos de pesquisa, apds
analise, no qual se apresente de forma clara, objetiva e detalhada, a decisdo do Colegiado, em
prazo estipulado pela Conep;

Il — homologar, em reunido plenadria, os pareceres deliberados pelas Camaras;

[l — apreciar as emendas, notificagdes e extensGes aos protocolos em
desenvolvimento e as notificacdes de eventos adversos graves ocorridos;

pesquisa envolvidos e emir parecer, quando eventos adversos graves ocorrerem;




V — solicitar informagdes ao pesquisador responsdvel e as instituicdes
participantes quanto ao atendimento ao participante da pesquisa, quando as condutas
mencionadas no inciso IV ndo estiverem explicitas, cabendo observar:

a) se o evento aponta novos riscos aos outros participantes da pesquisa;

b) se foram tomadas as medidas para a protecao dos participantes da pesquisa
(novas formas de monitoramento, exames, visitas de acompanhamento ou modificacdes no
esquema de tratamento);

C) se a pesquisa sera continuada ou se sera suspensa;

d) se os participantes deverdo tomar conhecimento e ter a chance de nova
decisdo de participacdo por meio de novo Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE
e/ ou Termo de Assentimento Livre e Esclarecido — TALE; e

e) quais as modificacdes eventualmente necessarias do TCLE , por meio de
emendas, e apresentadas ao CEP/UFMS, para apreciagdo.

VI — decidir sobre as pesquisas submetidas a sua apreciacdo, e tornar-se
corresponsavel por garantir os interesses e a protecdo dos participantes de pesquisa;

VIl — encaminhar, apds andlise fundamentada, os protocolos de competéncia
da Conep, com documentacdo incluindo comprovacdao detalhada de custos e fontes de
financiamentos necessdarios para a pesquisa;

VIIl — manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucdo de
sua tarefa e arquivamento do protocolo;

IX — acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatérios dos
pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento, de acordo com o risco inerente a
pesquisa;

X — manter em arquivo digital o projeto, o protocolo e os relatdrios
correspondentes, por um periodo de cinco anos apds o encerramento do estudo;

Xl — receber dendncias de abusos e notificacdo sobre fatos adversos que
possam alterar o curso normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificacdo ou
suspensdao da pesquisa, devendo, se necessdrio, solicitar a adequa¢dao dos Termos exigidos
para aprovacdo do protocolo de pesquisa;

XIl — requerer a instauracdo de apuragdo a dire¢do da instituicio e/ou
organizacao, ou ao 6rgao publico competente, em caso de conhecimento ou de dendncias de
irregularidades nas pesquisas envolvendo seres humanos e, havendo comprovacdo, ou se
pertinente, comunicar o fato a Conep, no que couber, a outras instancias;

Xl — comunicar as instancias competentes internas e/ou externas a UFMS,
apos analise do CEP, em caso de recebimento de denuncia formal, segundo o caso analisado,
as pesquisas com coleta de dados dos participantes em andamento ou concluida, sem parecer
emitido com perfil de “Aprovado”, configurando descumprimento a Resolucdo n2 466, de 12
de dezembro de 2012, do Conselho Nacional de Saude;

XIV — manter comunicacdo regular e permanente com a Conep, por meio de
sua Secretaria Executiva; e

XV — capacitar seus membros periodicamente, envolvendo a¢Ges e promog¢des
da educacdo ética em pesquisa envolvendo seres humanos, em parceria com a Pro-Reitoria
de Gestdo de Pessoas - Progep, por meio do Plano de Desenvolvimento Pessoal.

Art. 19. Compete ao CEP/UFMS avaliar os protocolos de pesquisa envolvendo
seres humanos, com prioridade nos temas de interesse estratégico da agenda de prioridades
do SUS, com base nos indicadores epidemioldgicos, emitindo parecer, devidament




justificado, sempre orientado, pela legislacdo vigente, pelos principios da impessoalidade,
transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia, dentre outros observando os
prazos estabelecidos em norma operacional.

Art. 20. O CEP/UFMS, juntamente com a CONEP, se torna corresponsavel por
garantir a protecdao dos participantes de pesquisas envolvendo seres humanos submetidas a
sua apreciagao.

Art. 21. Compete ao Coordenador do CEP/UFMS:

| — cumprir e fazer cumprir as diretrizes e normas éticas regulamentadoras da
ética em pesquisa envolvendo seres humanos vigentes no Pais, bem como o presente
Regimento Interno, no ambito institucional;

Il — instalar o CEP/UFMS, coordenar as atividades e presidir os trabalhos do
Colegiado em reunido plenaria, elaborando a pauta da reunido e dirigindo as discussdes, com
direito a voto comum e voto de desempate;

Il — convocar reunides ordindrias e extraordindrias, bem como cancelar ou
adiar reunioes;

IV — realizar as atividades administravas vinculadas a Coordenagdo do
CEP/UFMS, educavas, de atualizagdo e capacitacdo dos membros e dos pesquisadores;

V — representar o CEP no cumprimento de suas atribuicbes e competéncias
perante a Conep, a UFMS, seus drgaos colegiados e pesquisadores, bem como aos érgdos de
classe e sociedade civil, inclusive para o recebimento de denuncias e situacbes de infracdo
ética ocorridas nas pesquisas; e

VI — encaminhar a Conep os protocolos de pesquisa envolvendo seres
humanos, segundo as exigéncias e atribuicdes previstas no item IX da Resolucdo n? 466,CNS,
de 12 de dezembro de 2012, a fim de proceder a andlise, emitindo parecer, devidamente
justificado.

Art. 22. Compete aos Vice-Coordenadores do CEP/UFMS:

| — presidir as reunides ordinarias e extraordinarias na auséncia do
Coordenador;

Il — auxiliar o Coordenador no desempenho de suas funces; e

[l — substituir o Coordenador em ocasides necessarias.

Art. 23. Compete aos membros do CEP/UFMS:
| — realizar cadastro na Plataforma Lattes e na Plataforma Brasil;
Il — participar de forma assidua das reunides do CEP/UFMS;

Il — realizar as andlises éticas e emir o respectivo parecer do relator em
conformidade com os prazos estabelecidos no Regimento Interno do CEP/UFMS e demais
diretrizes da Conep;

IV — apds descri¢do e avaliacdo pelo CEP/UFMS, atender as recomendacdes da
camara e/ou do Colegiado no parecer a ser liberado;

V — contribuir para a fun¢do educava do CEP/UFMS por meio do atendimento
aos pesquisadores e a Comunidade Universitaria; e




VI — manter o compromisso ético com a privacidade, o sigilo e a
confidencialidade dos dados presentes nos protocolos de pesquisa e demais informacdes e
decisGes as quais ver acesso; e

VIl — participar da capacitacdo e/ou atualiza¢cdes oferecidas pela Coordenagdo
do CEP/UFMS.

Paragrafo Unico. Os membros da CE/IUFMS deverdo justificar formalmente a
auséncia em reunido ordindria, extraordinaria ou da Camara a que pertence, com a
antecedéncia minima de setenta e duas horas da data da reunido;

Art. 24. Compete a Secretaria-Executiva do CEP/UFMS:

| — secretariar o CEP/UFMS, auxiliando a Coordena¢do no planejamento,
execuc¢ao e avaliacao dos trabalhos;

Il — redigir as atas das reunides, com registro das presencas, auséncias
justificadas e ndo justificadas dos membros participantes das reunibes ordinarias e/ou
extraordinarias, e o relato das discussoes realizadas;

Ill — realizar a validacdo documental dos protocolos de pesquisa submetidos
pelos pesquisadores responsaveis na Plataforma Brasil, distribuindo-os aos relatores de forma
aleatdria e proporcional, no minimo quinze dias antes da realizagao das reunides;

IV — receber demais documentos e notificacdes, comunicacdes de Eventos
Adversos Sérios - EAS, protocolando os pedidos a serem apreciados pelo Comité, bem como
as demais correspondéncias de interesse do CEP/UFMS, comunicando aos Coordenadores;

V — enviar Edital de Convocagdo aos membros do CEP/UFMS, para as reunides
plendrias ordindarias, extraordinarias e das Camaras;

VI — auxiliar a Coordenacdo do CEP/UFMS na verificacdo do cumprimento dos
limites de auséncias justificadas e sem justificavas dos membros do Colegiado nas reunides
ordinarias, extraordindrias e das Camaras;

VIl — efetuar o arquivo e ter sob sua guarda os arquivos eletrénicos, processos e
material de expedientes submetidos a apreciagdo do CEP/UFMS, mantendo a
confidencialidade dos dados, sigilo das informag¢bes e privacidade da identificagdo dos
participantes da pesquisa;

VIIl — atualizar regularmente as informa¢des no portal do CEP/UFMS,
otimizando seu funcionamento e operacionalidade;

IX — realizar o levantamento dos documentos necessarios para os relatérios
semestrais de atividades, para a renovacdo de registro do CEP/UFMS, e para o processo de
alteracdo de dados do CEP junto a Conep; e

X — realizar a orientacdo aos pesquisadores relativo ao processo de submissdo
dos protocolos de pesquisa.

Paragrafo Unico. No impedimento ou falta do Secretario-Executivo, essa func¢do
devera ser exercida ad hoc, por membro do CEP/UFMS, escolhido em plenaria.

CAPITULO IV
DAS REUNIOES PLENARIAS




Art. 25. O CEP/UFMS reunir-se-a ordinariamente, no minimo, em doze sessdes
ao ano, e, extraordinariamente, a qualquer momento, por convocag¢ao do Coordenador ou
dois tercos dos membros do Colegiado.

§ 12 Na ultima reunido de trabalho do ano civil, sera estabelecido o calendario
das reunides ordinarias do ano subsequente, com dias e horarios pré-fixados e submetidos ao
Plendrio, para deliberacdo e posterior publicacdo.

§22 Em consonancia ao item VI..6 da Resolucdo CNS n? 466, de 2012, os
membros do CEP/UFMS serdo dispensados de outras obrigacdes na UFMS nos dias e horarios
das atividades desenvolvidas no CEP/UFMS, dado o caréter de relevancia publica da fungéo.

§ 32 A convocacao as reunides extraordindrias de trabalho devera ser realizada,
com antecedéncia minima de setenta e duas horas.

§ 42 As reunides ordinarias ou extraordinarias, de carater deliberativo,
consultivo e/ou informativo, poderdo ser convocadas de acordo com a necessidade da
Coordenacao.

§52 As reuniGes ocorrerdo de forma presencial, virtual, total ou parcialmente,
resguardando-se todos os cuidados éticos, o sigilo e a confidencialidade das informacgdes, em
conformidade com as diretrizes da Conep.

§62 A reunido plendria somente sera instalada com a presenca de no minimo
50% (cinquenta por cento) mais um membro.

§ 72 As reunides serdo sempre fechadas ao publico e o conteudo tratado tera
carater estritamente sigiloso.

§82 Os membros do CEP/UFMS e a Secretaria Executiva deverdo manter sigilo e
confidencialidade sobre os documentos e as reunides, comprometendo-se, por declaracao
escrita (Anexo ), sob pena de responsabilidade.

§ 92 O membro com protocolo de pesquisa sob sua responsabilidade ou
coordenacdo, ou, ainda, participante da equipe de pesquisadores do estudo estard impedido
de participar da relatoria, devendo se abster de votacao e ausentar-se durante a apreciacao
em plenaria.

Art. 26. O relator deverd, ao fazer a apresentacao do protocolo de pesquisa,
observar, no minimo, as seguintes informacgdes:

| —otema;
Il — os objetivos;
Il — a populagdo a ser estudada;

IV — os locais onde a pesquisa sera realizada;




V — os procedimentos e métodos adotados;

VI — os riscos e beneficios aos participantes;

VIl — consideragdes sobre os termos de apresentagao obrigatoria;
VIl —as conclusdes ou pendéncias e lista de inadequacdes;

IX—o0 cronograma; e

X —o0 orgamento.

Paragrafo uUnico. Todos os protocolos de pesquisa submetidos, a partir da
aceitacdo na integralidade dos documentos apresentados pela Secretaria-Executiva, conforme
inciso Il do art. 24 deste Regimento, deverdo ser analisados para emissdo do parecer inicial
em até trinta dias e dez dias para checagem documental pela Coordenacao.

Art. 27. As reunides se dardo da seguinte forma:

| — abertura dos trabalhos pelo Coordenador e, na sua auséncia, a abertura dos
trabalhos ocorrera de acordo com o art. 13 deste Regimento;

Il — verificacdo de presenca dos membros e existéncia de quérum, conforme
§52 do art. 25, e art. 33 deste Regimento, por meio de registro nominal e as justificavas das
auséncias em ata de frequéncia;

Il — apreciacdo, votacao e assinatura da ata da reunido anterior;

IV — comunicagdes e franqueamento da palavra;

V — leitura e despacho do expediente;

VI —ordem do dia, incluindo leitura, discussdo e votacao dos pareceres; e

VIl — encerramento da sessao.

§12 As deliberagOes e informacgdes relevantes das reunides serao registradas
por meio de ata disponibilizada a todos os membros no prazo de trinta dias.

§292 A questdo de ordem podera ser solicitada em observancia a este
Regimento Interno, se ndo houver atendimento a diretrizes e normas regulamentadoras de
pesquisa envolvendo seres humanos.

Art. 28. O CEP/UFMS deverd, havendo denuncias ou percebendo situacbes de
infracdes éticas que impliquem em riscos aos participantes de pesquisa, comunicar e requerer
instauracdo de sindicancia a Pré-Reitoria de Pesquisa e Pds-graduacdo - Propp da UFMS, para
apuracdo de possiveis infracdes éticas, e/ou, ainda, a Corregedoria e ao Ministério Publico
Federal, conforme o caso, com o poder de, a priori, determinar por deliberacdo em plenaria,
a qualguer momento, garantida a manifestacdo de defesa ao Coordenador ou responsavel
pelo protocolo, a suspensao imediata do projeto, comunicando o caso a Conep.

CAPITULO V
DA APRESENTACAO DO PROTOCOLO DE PESQUISA AO CEP




Art. 29. O pesquisador responsavel deve realizar o seu cadastro na Plataforma
Brasil e apresentar o seu protocolo de pesquisa ao CEP/UFMS para apreciacdo e andlise ética,
contendo os seguintes documentos:

| — folha de rosto (apresentacdo obrigatdria): documento gerado pelo Sistema
Plataforma Brasil que apds o preenchimento completo de todas as informacdes e dos campos
especificados, devera ser impressa, datada e assinada com a identificacdo dos signatarios
(pesquisador responsavel, instituicdo proponente, e patrocinador, quando houver), escaneada
e enviada no Sistema;

Il — projeto detalhado (apresentacdo obrigatéria): projeto de pesquisa com, no
minimo, descricdo do tema, objetivos, revisdo de literatura, locais de realizacdo, populacdo a
ser estudada (numero de participantes), garantias éticas aos participantes, critérios de
inclusdo e exclusdo, beneficios e riscos, com a previsdo de protecdo, acompanhamento,
indenizagdo e reparagao destes, métodos de pesquisa, cronograma com inicio de coleta de
dados posterior a aprovagdo do CEP/UFMS, orcamento detalhado, e referéncias;

Il — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE): documento com
apresentacdao obrigatéria ou solicitacdo de dispensa, acompanhada de justificativa
fundamentada para participantes com idade maior ou igual a dezoito anos, mesmo que ndo
estejam institucionalizados; necessario ser apresentado aos responsdveis legais por criangas,
adolescentes ou legalmente incapazes, para autorizar suas participagdes na pesquisa;

IV — Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE): documento com
apresentacdao obrigatéria ou solicitacdo de dispensa, acompanhada de justificativa
fundamentada para participantes criancas, adolescentes ou legalmente incapazes, mesmo
gue ndo estejam institucionalizados;

V — Termos de Autorizacdo dos locais onde os participantes serdo recrutados e
selecionados, dos locais onde os dados e as informacgdes serdo obtidos e dos locais onde as
amostras bioldgicas serdo colhidas e analisadas;

VI — Termo de Compromisso, para utilizacdo de informacdes de prontudrios em
projetos de pesquisa, com apresentagao obrigatdria quando houver coleta de informagdes de
prontuarios, disponivel no portal do CEP/UFMS;

VIl — Termo de Compromisso, para utilizacdo de informagcGes de Banco de
Dados em projetos de pesquisa, com apresentacao obrigatéria quando houver coleta de
informacdes de banco de dados, disponivel no portal do CEP/UFMS;

VIIl — Declaragdo de Uso de Material Bioldgico e Dados Coletados, com
apresentacdo obrigatéria quando houver a coleta e/ou manipulagdo de amostras bioldgicas e
com previsdo de armazenamento, quando for o caso, disponivel no portal do CEP/UFMS; e

IX — Instrumento de Coleta de Dados, com apresentacao obrigatéria, que
consiste em formulario construido pela equipe da pesquisa para a transcricdo, anotacoes, e
registro de dados primarios e/ou secundarios dos participantes da pesquisa, e que ndo devera
conter campos para informacdes que permitam a identificacdo dos participantes.

§ 12 Ao assinar o documento a que se refere o inciso |, deste artigo, as partes
envolvidas deverdo declarar que a pesquisa proposta ocorrera de acordo com as regras e
principios estabelecidos pela Resolu¢do n° 466, de 2012, e Resolucdo n° 510, de 2016, ambas
do Conselho Nacional de Salde, e normativas complementares.

§ 22 As documentacdes a que se refere o inciso V, deste artigo, sdo documentos
com apresentacdo obrigatdria, emitidos por responsaveis e assinados por autoridades sem
conflito de interesse como, por exemplo, que fagam parte da equipe da pesquisa.




§ 32 Na apresentacdo de relato de caso, conforme a Carta Circular n2
166/2018-Conep/SECNS/MS, de 12 de junho de 2018, os documentos a que se referem os
incisos Il e 1V, deste artigo, devem ser apresentados com a assinatura dos participantes e/ou
responsaveis legais durante o processo de submissao.

§ 42 Na tramitacdo de projetos originais multicéntricos, com centros
participantes, deverao ser apresentadas no Projeto de Pesquisa:

| — informagdes como o cronograma, o orcamento detalhado e os locais de
realizacao da pesquisa neste centro participante;

Il — TCLE e/ou TALE com os dados do CEP local e do pesquisador responsavel
pelo centro participante vinculado ao CEP/UFMS; e

Il — os documentos a que se referem os incisos V, VI, VII, VIl e IX, deste artigo.

§ 52 Na tramitacdo de projetos originais com centros coparticipantes, deverao
ser apresentadas no Projeto de Pesquisa:

| — informagbes como o cronograma, o orcamento detalhado, os locais de
realizacdo da pesquisa, e quais procedimentos e métodos serdo executados pelo centro
coparticipante vinculado ao CEP/ UFMS;

Il — TCLE e/ou TALE com os dados do CEP local e do pesquisador responsavel
pelo centro coparticipante vinculado ao CEP/UFMS; e

Il — os documentos a que se referem os incisos V, VI, VII, VIl e IX, deste artigo.

Art. 30. A analise do protocolo de pesquisa pelo CEP/UFMS culminard com sua
classificacdo como:

| — aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente adequado para
execucao;

Il — pendente: quando a decisdo é pela necessidade de correcdo, hipdtese em
que serao solicitadas altera¢des ou complementagdes do protocolo de pesquisa;

Il = ndo aprovado: quando a decisdo considera que os dbices éticos do
protocolo s3ao de tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitagdo em
“pendéncia”;

IV — arquivado: quando o pesquisador descumprir o prazo para enviar as
respostas as pendéncias apontadas ou para recorrer;

V — suspenso: quando a pesquisa aprovada, j4 em andamento, deve ser
interrompida por movo de seguranca, especialmente referente ao participante da pesquisa; e

VI — retirado: quando o CEP/UFMS acatar a solicitagio do pesquisador
responsdvel mediante justificava para a retirada do protocolo, antes de sua avaliacdo ética, o
qual sera considerado encerrado.

§ 12 Apds aprovagdo, é de responsabilidade do pesquisador submeter ao
CEP/UFMS, por meio da Plataforma Brasil, semestralmente, o relatério de atividades
desenvolvidas no projeto e, se for o caso, comunicar a ocorréncia de eventos adversos graves
esperados ou ndo esperados, utilizando-se da ferramenta Notificacado.




§ 22 Se houver necessidade de encaminhar documentos ao CEP/UFMS, durante
a execucdo da pesquisa, como comunicacdo de inicio do projeto, envio de relatério parcial e
outros, o pesquisador devera apresentar Notificacdo por meio da funcionalidade da
Plataforma Brasil.

§ 32 Antes de qualquer alteracdo no conteiudo do projeto aprovado no
CEP/UFMS, o pesquisador deverd apresentar Emenda para apreciacdo do CEP/UFMS, via
Plataforma Brasil, acompanhada das devidas justificavas.

§ 42 Ao término da realizacdo da pesquisa, o pesquisador deverd submeter ao
CEP/UFMS o relatério final, por meio da Plataforma Brasil, utilizando-se da ferramenta
Notificacdo.

§ 52 Se o parecer for de pendéncia, o pesquisador tera o prazo de trinta dias,
contados a partir de sua emissdo na Plataforma Brasil, para atendé-la por meio de Carta
Resposta, contendo resposta para cada uma das pendéncias apontadas no parecer e
obedecendo a ordenacdo deste, ficando o protocolo em “pendéncia” enquanto esta ndo
estiver completamente atendida.

Art. 31. Das decisdes de ndo aprovacdo do CEP/UFMS caberd recurso com
pedido de reconsideracdo, ao proprio CEP/UFMS, no prazo de trinta dias.

§ 12 O documento de recurso devera conter respostas ao parecer, com a devida
argumentacado e fundamentacdo, e submetido em até trinta dias a contar a partir da data de
emissao desse parecer.

§ 22 O documento devera ser no formato de Carta Resposta e contemplar cada
pendéncia ou item apontado no parecer, obedecendo a ordenacdo deste.

§ 32 Caso o recurso seja indeferido pelo CEP/UFMS, o pesquisador poderd
recorrer a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa, como ultima instancia, no prazo de trinta
dias.

CAPITULO VI
DOS RELATORIOS APRESENTADOS PELOS PESQUISADORES

Art. 32. O pesquisador devera apresentar Relatdrio Parcial, semestralmente, no
decorrer da pesquisa, demonstrando fatos relevantes e resultados parciais de seu
desenvolvimento, contendo, no minimo, as seguintes informacdes:

| — identificacdo do projeto: titulo do protocolo aprovado pelo CEP e o
Certificado de Apresentacdo para Apreciacdo Etica - CAAE;

Il — objetivos da pesquisa: objetivos da pesquisa que estdo sendo executados, e
se estdo em conformidade com o informado ao CEP/UFMS;

Il — métodos utilizados na coleta de dados: métodos da pesquisa que estdq
sendo executados, conforme foram informados no Projeto de Pesquisa e aprovados pel#




CEP/UFMS; e

IV — resultados parciais: resultados parciais da pesquisa, a ocorréncia de riscos
potenciais, intercorréncias, reacbes e eventos adversos ao participante no decorrer da
pesquisa e as providéncias que foram tomadas para minimiza-los, atrasos no cronograma e
alteragdes no orgamento.

Art. 33. O Relatdrio Final é o documento apresentado pelo pesquisador no
prazo de até trinta dias apds a conclusdo da pesquisa, contendo no minimo as seguintes
informacoes:

| — identificacdo do projeto: titulo do protocolo aprovado pelo CEP/UFMS e o
Certificado de Apresentacdo para Apreciacdo Etica - CAAE;

Il — objetivos da pesquisa: informar se os objetivos da pesquisa foram
executados conforme aprovados pelo CEP/UFMS;

Il — métodos utilizados na coleta de dados: informar se os métodos da
pesquisa foram executados conforme foram informados e aprovados pelo CEP/UFMS;

IV — resultados: informar os principais resultados da pesquisa, a ocorréncia de
riscos potenciais, intercorréncias, reacdes ou eventos adversos ao participante no decorrer da
pesquisa, e as providéncias que foram tomadas para minimiza-los; e

V — conclusdo da pesquisa: informar, de forma sucinta, as principais
contribuicGes da pesquisa, os principais beneficios aos participantes e a sociedade, e
informacOes a respeito da divulgacdo dos resultados e das perspectivas de aplicacdo dos
resultados da pesquisa ao participante, ao servico e a sociedade.

§ 12 No Relatério Final, o pesquisador devera observar se houve alteracdes nos
procedimentos e métodos originalmente aprovados pelo sistema CEP/Conep, e se foram
apreciadas e aprovadas previamente a sua execugao, por meio de Emenda.

§ 22 Cabe ao pesquisador informar se as intercorréncias, reacdes ou eventos
adversos a que se referem o inciso IV foram informados por meio de Notificacdo, no decorrer
da pesquisa, para analise e deliberagdo do CEP/UFMS e/ou pela Conep.

CAPITULO VI
DISPOSICOES FINAIS

Art. 34. A validade do Registro do CEP/UFMS sera de quatro anos, e, ao final
desse periodo, a renovacdo do Registro devera ser solicitada a Conep sessenta dias antes da
data de vencimento do mandato.

Art. 35. O presente Regimento Interno poderd ser alterado mediante proposta
do CEP/UFMS, por, no minimo, dois tercos dos membros.

§ 1° A apreciacio do Regimento Interno sera realizada em reunido
extraordindria convocada para tal finalidade.




§ 2° O presente Regimento podera ser alterado mediante vigéncia de novas
diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos, publicada
pelo CNS e/ou por formulacdo de propostas a serem analisadas e aprovadas em Plenaria.

Art. 36. Para a eficiente operacionalizacdo das atividades do CEP/UFMS s3o
obrigatdrios o treinamento e a capacitacdo, inicial e permanente, presencial e/ou por meio
digital, dos membros que o compdem.

Paragrafo unico. O CEP/UFMS formulara e aprovard, no primeiro bimestre de
cada ano, um plano de capacitacdo inicial e permanente para os membros do CEP, bem como
para a comunidade académica, e promovera a educacdao em ética em pesquisa envolvendo
seres humanos, conforme requer a Norma Operacional n° 001/2013, do Conselho Nacional de
Saude.

Art. 37. O membro do CEP/UFMS podera solicitar a Coordenacdo, licenca por
um periodo de 06 (seis) meses para tratos de assuntos particulares, prorrogavel por igual
periodo, dependendo de aprovacdo do CEP/UFMS em reunido plenaria.

Paragrafo Unico. O membro voltara a desempenhar as suas funcgdes,
automaticamente, ao fim do periodo de licenca.

Art. 38. Em casos de recesso institucional ou paralisacbes eventuais, o
CEP/UFMS informara imediatamente a Conep, pelo portal do CEP/UFMS e por e-mail a
comunidade de pesquisadores, instancias institucionais correlatas, informacdo sobre os
procedimentos de atividade do CEP/UFMS e/ou interrupc¢do parcial ou total, pelo tempo em
que perdurar a paralisacao, do processo de andlise e emissdao de pareceres.

§ 12 Caso haja atraso na avaliacdo ética do CEP/UFMS pelos motivos dispostos
no caput deste artigo, a Coordenag¢do do CEP/UFMS deverd informar a Conep quais foram as
providéncias adotadas para regularizar a sua atua¢do quanto a tramitagdo de protocolos para
apreciacao ética.

§ 22 Em relacdo aos participantes de pesquisa e seus representantes, sera
informado no portal do CEP/UFMS, enquanto durar a paralisa¢do, as formas de contato com a
Conep, de modo que permaneg¢am assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e
apresentacdo de denuncia durante esse periodo.

Art. 39. Os casos omissos serdo analisados pela Coordenagdo do CEP/UFMS, e
encaminhados a plendria para discussdo e deliberacdo por maioria simples dos membros
presentes.

ANEXO | - DECLARACAO DE COMPROMISSO PARA INGRESSO AO COMITE DE ETICA EM
PESQUISA - CEP/UFMS




(Regimento Interno CEP/UFMS - Resolu¢do n2 291-Coun/UFMS, de 25, de agosto de 2023.)

Nome completo:

Lotagao: Funcao:

Ramal: Celular: Siape (Servidor)

E-mail Institucional:

Aos dias do més de de , fui indicado para
compor o Comité de Etica em Pesquisa da UFMS
(em reunido plenaria; ou pela Secretaria Municipal de Saude; ou pela Secretaria Estadual de
Saude, etc.), firmando a presente declaracdo. Declaro minha autonomia e independéncia do
exercicio como futuro membro do CEP/UFMS a respeitar o disposto no Regimento Interno, na
Norma Operacional n2 1, de 2013, do CNS, na Resolucdo n2 466, CNS, de 2012, na Resolugao
n2 510, CNS, de 2016, e demais normas complementares, me comprometendo a:

1. realizar cadastro na Plataforma Lattes (lattes.cnpg.br) e na Plataforma Brasil
(plataformabrasil.saude.gov.br);

2. participar de forma assidua das reunides do CEP/UFMS;

3. justificar formalmente a auséncia em reunido ordindria e extraordinaria, com
a antecedéncia minima de setenta e duas horas da data da reunido do CEP/UFMS;

4. realizar as analises éticas em conformidade a este regimento, segundo os
prazos estabelecidos, e demais diretrizes do CNS e da Conep;

5. contribuir para a funcdo educativa do CEP/UFMS por meio do atendimento
aos pesquisadores e a comunidade académica;

6. manter o sigilo e confidencialidade das informagcGes presentes nos
protocolos de pesquisa e demais informacdes do CEP as quais ver acesso, sob pena de
responsabilizacado;

7. comunicar a Secretaria-Executiva do CEP/UFMS quando houver
impossibilidade do exercicio da funcao representava junto ao CEP, para que um novo membro
seja designado, no caso de representantes de usudrios.

, de de

Assinatura do Membro indicado ao CEP/UFMS

ANEXO Il - DECLARACAO DE ANUENCIA DO DIRIGENTE DA UNIDADE DE LOTAGAO OU DO
REPRESENTANTE LEGAL DA INSTITUICAO INDICANTE

(Regimento Interno CEP/UFMS - Resolugdo n2 291-Coun/UFMS, de 25, de agosto de 2023.)




IDENTIFICACAO DA DIRECAO/CHEFIA DA UNIDADE/INSTITUICAO

Nome Completo:

Lotagdo: Funcao:

Ramal: Celular: Siape (Servidor)

E-mail Institucional:

DECLARAGAO DA DIRECAO/CHEFIA DA UNIDADE/INSTITUICAO

Declaro que tenho ciéncia e que dou a minha anuéncia para que o Servidor
, qualificado e signatdrio na Declaracdo de
Compromisso para ingresso ao CEP/UFMS (Anexo |), participe como membro do CEP/UFMS,
vinculado & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa/ Ministério da Saude (Conep/ MS).
Colegiado Interdisciplinar, de relevancia publica, de cardter consultivo, deliberativo e
educativo, criado para defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua
integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro dos
padrdes éticos. Dada a relevancia da funcdo exercida pelos membros do CEP/UFMS, para a
UFMS e para a sociedade, e conforme prevé o item VII.6 da Resolucao n2 466, CNS, de 2012:
“sendo imprescindivel que sejam dispensados, nos horarios de seu trabalho nos CEP, ou na
Conep, de outras obrigagGes nas instituicdes e/ou organizagGes as quais prestam servico,
dado o carater de relevancia publica da funcdo.”, declaro que o servidor serd dispensado para
participar nas reunides do CEP/UFMS, conforme Calendédrio de Reunides publicado
anualmente pelo CEP/UFMS.

Assinatura da Dire¢do da Unidade do membro indicado ao CEP/UFMS

Documento assinado eletronicamente por Marcelo Augusto
Santos Turine, Presidente de Conselho, em 29/08/2023, as
13:07, conforme horario oficial de Mato Grosso do Sul, com
fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13
de novembro de 2020.
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