UNIVERSIDADE ESTADUAL DE MATO GROSSO DO SUL

RESOLUCAO CEPE-UEMS N° 1.521, de 15 de abril de 2015.

Altera o Regimento Interno do Comité de Etica com
Seres Humanos da Universidade Estadual de Mato
Grosso do Sul, aprovado por meio da Resolugdo
CEPE-UEMS N° 1.478, de 24 de setembro de 2014.

O PRESIDENTE DO CONSELHO DE ENSINO, PESQUISA E
EXTENSAO da UNIVERSIDADE ESTADUAL DE MATO GROSSO DO SUL, no
uso de suas atribui¢des legais e,

CONSIDERANDO que o Regimento Interno do Comité de Etica
com Seres Humanos (CESH) foi devolvido pela Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP), para adequagdes, com a recomendagdo de retorno, no prazo maximo
de 60 (sessenta) dias, a partir do recebimento, ocorrido em 10 de margo de 2015;

CONSIDERANDO nao haver previsao de reunidao do Conselho de
Ensino, Pesquisa e Extensdo (CEPE) em data anterior ao prazo para devolucdo do
Regimento Interno 8 CONEP;

CONSIDERANDO a wurgéncia em agilizar o processo de
cadastramento do CESH, devido a demanda existente na UEMS quanto a submissao de
projetos de pesquisa com seres humanos,

RE S OLYVE “adreferendum”:

Art. 1° Alterar o Regimento Interno do Comité de Etica com Seres
Humanos da Universidade Estadual de Mato Grosso do Sul (UEMS), aprovado pela
Resolugao CEPE-UEMS N° 1.478, de 24 de setembro de 2014, publicada no DO/MS N°
8.775, de 10 de setembro de 2014, conforme segue:

c) o CESH deverd manter em arquivo proprio os documentos
administrativos, tais como os projetos, os protocolos e os relatdrios correspondentes, por
um periodo de 5 (cinco) anos apds o encerramento do estudo, podendo esse
arquivamento se processar em meio digital.

I - aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente adequado
para execugao;
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Il - com pendéncia: quando a decisdo ¢ pela necessidade de
corre¢do, hipotese em que serao solicitadas alteracdes ou complementagdes do protocolo
de pesquisa;

a) por mais simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua
em pendéncia, enquanto esta ndo estiver completamente atendida.

III - ndo aprovado: quando a decisdo considera que os Obices éticos
do protocolo sdo de tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacdo 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, j& em andamento, deve
ser interrompida por motivo de seguranca, especialmente referente ao participante da
pesquisa;

VI - retirado: quando o Sistema CEP/CONEDP acatar a solicitacdo do
pesquisador responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua
avaliacao ética. Neste caso, o protocolo ¢ considerado encerrado.

Art. 28-A. As reunides do CESH ocorrerdo em espacgo fisico
adequado para permitir a manutengao e sigilo dos documentos.

IT - 1 (um) representante dos usudrios.

§ 5°0 membro representante dos usudrios serd indicado pelo
Conselho Municipal de Satide de Dourados, para um mandato de 3 (trés) anos, sendo
permitida uma unica recondugdo.

§ 8° O registro das reunides sera feito em documento devidamente
aprovado pelo CESH.

Art. 33. O CESH se reunird ordinariamente uma vez por mes,
durante o ano letivo, preferencialmente as primeiras tercas-feiras, perfazendo um total de
10 (dez) reunides.
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§ 2° Os pesquisadores e sujeitos das pesquisas poderdo entrar em
contato com o CESH, de segunda a sexta-feira, das 13:00 as 19:00, na sede da
Universidade Estadual de Mato Grosso do Sul, em Dourados.

Art. 34. A reunido do CESH sera dirigida pelo seu Coordenador ou
na sua auséncia, pelo Vice-Coordenador e, para sua abertura e deliberacdo ¢ necessaria a
presenca de 50% mais um de seus membros e passa a deliberar por maioria simples.

AT 36, e

VIII - encaminhar semestralmente relatérios dos projetos aprovados
a CONEP.

AT BT, s

IIT - emitir parecer sobre os projetos e processos encaminhados no
prazo méaximo de 30 (trinta) dias;

ATE A0, e e

Paragrafo unico. As alteragdes de composigdes do CESH,
eventualmente necessarias, serdo comunicadas a Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP).

Art. 41. A secretaria executiva do CESH/UEMS terd o prazo de até
10 (dez) dias uteis, a partir da reunido de homologac¢do dos protocolos, para comunicar
os resultados aos proponentes.

Art. 42. A secretaria executiva do CESH/UEMS devera encaminhar
ao Conselho de Etica da UEMS a relacdo dos projetos analisados, aprovados, concluidos
e os que foram suspensos.

Art. 42-A. Serdao desenvolvidas anualmente agdes relacionadas a
capacitagdo dos membros do CESH, tais como palestras, seminarios, simpdsios, a fim de
promover a educacdo em ética em pesquisa envolvendo seres humanos.”

Art. 2° Esta Resolugdo entrard em vigor na data da sua publicagdo.

Art. 3° Revogam-se as disposi¢des em contrario.

Dourados, 15 de abril de 2015.
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FABIO EDIR DOS SANTOS COSTA
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