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PORTARIA N 578/2023/GBSES

"ALTERA O REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA E PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS DA SECRETARIA DE
ESTADO DE SAUDE DE MATO GROSSO - CEP/SES-MT.”

0 SECRETARIO DE ESTADO DA SAUDE DE MATO GROSSO, ne uso de suas atribuicées legais previstas no inciso Il do Art, 71, da
Constituicdo Estadual e,

CONSIDERANDD a Resolugdo 466/2012, que aprova diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres
humanos;

CONSIDERANDO a necessidade de alteracdo do Regimento Interno do referido Comité;
RESOLVE:

Art. 12 Alterar o Regimento Interno do Comitd de Etica e Pesquisa Envolvendo Seres Humanos CEPR/SES-MT, conforme
transcrita no anexo | desta Portaria.

Art. 2°, Esta portaria entra em vigor a partir da data de sua publicaco e revoga eventuais disposicdes em contrario.
REGISTRADA,

PUBLICADA,

CUMPRA-SE.

Cuiaba/MT, de 08 de agosto de 2023,

GILBERTO GOMES DE FIGUEIREDO

Secretaria de Estado da Sadde

(Original Assinado)

ANEXO UNICO

REGIMENTO INTERMO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA ENVOLWENDO SERES HUMANDS DA SECRETARIA ESTAUDUAL DE
SAUDE DE MATO GROSSO

CAPITULD | - DO OBJETIVO E SUAS FINALIDADES

Artigo 12, O Comité de Etica em Pesquisa da Secretaria de Estado de Salde de Mato Grosso (CEP/SES/MT) € vinculado ao
Sisterma CEP/COMEP/MS/CONS e tem o papel social e Educacional de salvaguardar os direitos e a dignidade de participantes de
estudo, sendo responsavel pela avaliacdo e acompanhamento dos aspectos éticos de pesguisas envolvende seres humanos,
tendo seu papel estabelecido nas diversas diretrizes éticas internacionals (Declaracdo de Helsingue, Diretrizes Internacionais
para as Pesquisas Biomédicas envolvendo Seres Humanos - CIOMS) e Brasileiras (Res. CNS n.® 466/2012 e complementares),
diretrizes estas que ressaltam a necessidade de revisdo ética e clentifica das pesquisas envolvendo seres humanos, visando a
salvaguardar a dignidade a seguranca & o bem-estar do participante da pesquisa. "0 CEP/SES/MT & um orgao colegiado, de
natureza técnico-cientifica, vinculado a Coordenadoria de Ensinno, Pesquisa e Extensdo (COEPE/ESP/SES-MT) da Escola de
Salde Pablica do Estado de Mato Grosso (ESP/SES-MT), constituido nos termos da Resolucdo n® 466/2012 do Conselho
Macional de Saldde. Esta instalado nas dependéncias da Escola de Sadde Plblica da Secretaria de Estado de Saldde (ESP-SES-
MT)}, situado na Avenida Adauto Botelho, n® 552, Bairro Cophema, CEP: 78085- 200, Bloco A. Ele dispde de infraestrutura fisica
e de recursos humanos necessarios para seu funcionamento {espaco fisico exclusivo do CEPJSES-MT) para abrigar: secretaria,
equipamentos de informatica com acesso a internet, impressora, aparelho telefdnico, mobiliario adequado, arguive com chave,
com espaco para abrigar os documentos por pelo menos cince anos, e dispde de adequado material de consume para as
atividades gque se propde, além de funcionario administrative, para exercer exclusivamente as atividades de secretario do
CEP/SES-MT.

Paragrafo Unico: o fornecimento das condicdes de funcionamento do CEP, séo de responsabilidade da Secretaria de Estado de
Salde de Mato Grosso (SES/MT), como parte da infraestrutura necessaria para a realizacdo de pesquisas (servicos
organizados, registros e arquivos, recursos humanos estaveis, CEP em funcionamento regular, etc.). Seu financiamento devera
vir de arcamento especifico da instituicgo. Os servidores da SES/MT gue atuarem como membros do CEP deverdo, dispor de
agenda protegida com tempo suficiente para o pleno exercicio do trabalho inerente a atuacdo no Comité.



Artigo 2°. ao CEP/SES-MT compete regulamentar, analisar e fiscalizar a realizacdo de pesquisa, envolvendo seres humanos no
ambito do complexo compreendido pela SES-MT, incluindo outras instituicdes, gue solicitam sua vinculagdo ao CEP/SES-MT,
por ndo possulrem um Comité de Etica em Pesguisa Envolvendo Seres Humanos, conforme proposicdo para andlise
determinada pela Plataforma Brasil, sequindo as Propostas de Diretrizes Eticas do Conselho Naclonal de Salde. Assim, o CEP
recebera todos os projetos gue tiverem a Instituicdo Proponente vinculadas a ele, tendo como uma atribuicdo vincular
Instituicdes que fizerem parte do seu quadro, da mesma forma, exclulr vinculos incorretos. O CEP/SES-MT ao analisar e decidir
aprovacdo sobre as pesquisas submetidas a sua apreciacdo, torna-se corresponsavel por garantir a protecdo dos participantes
de pesguisa.

§ 12 A instalacdo, composicdo e atribuicoes do CEP/SES-MT estdo em conformidade com as determinacoes da Resolucao n®
466/2012 e legislacbes complementares, expedidas pelo Conselhe Nacional de Saldde - CNS, que estabelece as diretrizes e
normas regulamentadoras de pesquisa envolvendo seres humanos.

§ 22 Os membros do CEP/SES-MT deverdo ter total independéncia na tomada de decisdes no exercicie das fungdes, mantendo
sob carater confidencial as informacgdes recebidas. Deste modo, ndo podem sofrer qualguer tipo de pressio por parte de
superiores hierarguicos ou pelos interessados em determinada pesguisa e ndo devem estar submetidos a conflitos de
interesse, isentando-se de qualguer envolvimento financeiro. Os membros do CEP/SES-MT deverdo entregar DECLARACAD DE
COMPROVACAD DE AUTONOMIA E INDEPENDENCIA NO EXERCICIO

COMO MEMBRO DO CEP/SES-MT no ato de sua posse ou no momento de sua aceitacdo para participar como membro do
CEPR/SES-MT.

§ 3% Quanto ao sigilo do conteddo das reunides: De acordo com a Norma Operacional n2 1, de

11 & 12 de setembro de 2013, em seu item 2.1. C, "o conteldo tratado durante todo o procedimento de analise dos protocolos
tramitados no Sistema CEP/COMNEP & de ordem estritamente sigilosa, sendo suas reunides sempre privativas/fechadas ao
piblico alheio ao CEP- SES-MT. Os membros do CEP/SES-MT e todos os funcionarios gue terdo acesso aos documentos,
inclusive virtuais, bem como acesso ao teor das discussdes das reunides, deverdo manter sigilo, comprometendo-se, por meio
de declaracdo escrita a manter o sigilo, sob risco de sofrer penalidade junto as instancias competentes para averiguacao.
Assim, formalizar-se a denidncia ao Conselho de Classe ao gual pertence e em caso de servidor da SES-MT ou de outra
instancia publica (municipal ou estadual) podera sofrer ainda Processo administrativo.

CAPITULD Il - DA COMPOSICAD
§ 4% Quanto a tramitacdo do protecele no CEP, o fluxograma se processa de acorde com os passes a seguir:
1. O protocolo chega ao CEP wia Plataforma Brasil e vai para a analise documental

2. Apods conferéncia documental, se estiver tudo em ordem, o protocolo vai para o relator selecionado, apds aval da indicacao
pelola) coordenadaria)

3. Apds relatoria efetuada pelo relator, o protocolo vai para o colegiado para discussao

4.  Apods consenso em colegiado, o protocolo recebe um parecer deliberative sendo encaminhado ao pesquisador pelo
coordenadoria) via Plataforma Brasil.

O processo se repete sempre gue o protocolo recebe um parecer contrario & sua aprovacdo e ha protocolos gue requerem a
apreciacdo da CONEP. Apos sua aprovacao no CEP.

Artigo 32. O CEP/SES-MT sera constituide por 11 (onze) membros titulares. Os membros do CEP- SESMT, s&o profissionais
integrantes da drea de sadde, ciéncias sociais, exatas & humanas, tendo dois Membros Titulares de representantes de
pesquisa (RPP) dos usuarios do Sistema Unico de Sadde (SUS), com indicacio de nome pelos seus pares do Conselho Estadual
de Salde de Mato Grosso (CESMT), designado de acorde com a Resolugdo CNS n? 647, de 12 de outubro de 2020,emitida pelo
Conselho Estadual de Salde de Mato Grosso (CESMT), com assinatura do gestor malor da instituicdo, com descricdo sucinta da
entidade ou associacdo da gual faz parte (conferme dispde a Resolucdo 240/1997, itens C e D, 01 (um) funcionario
administrativo de carreira, denominado secretaria (o) administrativo (a), exclusivo (a) para as atividades do CEP/ SES-MT).

§ 12 Em consondncia com o item V-2 da Resolugdo/CNS n2 466/2012, o CEP/SES-MT caracteriza-se por ser um colegiado
interdisciplinar & independente, de relevancia plblica, de carater consultivo, deliberativo e educativo, criados para defender os
interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa
dentro de padries étices sendo sua maioria constituida por servidores da SES/MT. Sua fungdo precipua & defender a dignidade
da pessoa humana envolvida em pesguisa, assim, ndo esta voltado para pesguisas com animais.

§ 22 O CEP/SES-MT deve aprovar, no primeiro bimestre de cada ano, um plano de capacitacdo permanente dos seus membros,
podendo articular-se com outros Comités para a execugdo desse plano.

§ 32 O CER/SES-MT devera ser constituido por pessoas de ambos os sexos, ndo sendo permitida em sua composicio



representacdo de categoria profissional em ndmero superior 3 metade dos seus membros. A renovacao dos seus membros dar-
se-a de forma alternada a cada trés anos, de quatro a cinco de seus membros a cada trés anos, por indicagdo de seus pares
nas instituicdes representadas ou também podera ser renovada de forma natural pela indisponibilidade de seus membros.

§ 42 A maioria dos membros devera possuir experiéncia em pesquisa e representar as diversas areas de atuacdo
multidisciplinar da instituicdo que representa.

§ 5% Em consonancia com item VI-6, da Resolucdo/CNS n? 466/2012, os membros do CEP/SES- MT nao poderdoc ser
remunerados por caracterizar-se como atividade voluntaria, sendo vedada qualguer forma de remuneracio.

Artigo 42 A nomeacdo dos membros do CER/SES-MT dar-se-a por meio de ato do Secretario de Estado de Salde de Mato
Grosso, apds indicacdo do CEP/SES-MT.

Paragrafo Unico. O mandato dos membros do CEP/SES-MT sera de 03 (trés) anos com renovacdo alternada a cada dois anos,
de cinco ou seis de seus membros.

Artigo 52. O CEP/SES-MT sera coordenado por um dos membros eleito entre seus pares, a cada mandate, e nomeado pelo
Secretirio de Estado de Sadde de Mato Grosso. Paragrafo Unico. O Coordenador{a) do CEPJSES-MT deverd comunicar & CONEP
e & COEPE/ESP/SES-MT o seu substituto. Mo sistema CEP/COMNEP, nao ha vice coordenador, entdo o CEP pode contar com duas
ou trés pessoas com o perfil de Coordenador, este ndmero vai variar de acordo com a necessidade e demanda do CEP e, a
solicitacao de perfil de coordenador de CEP deve ser feita via solicitacdo & CONEP. Cabe ao CEP/SES-MT comunicar as situacoes
de wvacancia ou afastamente de membros e encaminhar & CONEP, bem como comunicar as substituicdes efetivadas,
justificando-as. Cabe ainda ao CEPFSES-MT comunicar a ccorréncia de greve ou recesso institucional. Desta forma, o CEP/SES-
MT comunicara via e-mail & CONEP situacdes de greve e em caso de recesso Institucional comunicara antecipadamente &
COMEP. & comunicacao de ocorréncia de greve ou recesso deve ser estendida & comunidade de pesquisadores e as instancias
institucionais correlatas (comissdes de pds-graduacdo, centro de pesquisa clinica e outros) gquanto a situacido, informando se
havera interrupcdo temporaria da tramitacdo dos protocolos, & se a tramitagdo permanecerd paralisada (parcial ou
totalmente), pelo tempo gue perdurar a greve. Além disto, aos participantes de pesquisa e seus representantes CEP/SES-MT
informara o tempo de duracdo estimado da greve e as formas de contato com a CONEP, de modo que permansagam assistidos
em casos de dividas sobre as guestes éticas e as formas de contato com o CEP/SES-MT & a3 CONEP para apresentacao de
denincia durante todo o periodo da greve. No caso de recesso institucional o CEP/SES-MT deverd informar, com a devida
antecedéncia, por meio de ampla divulgacdo por via eletrénica, 3 comunidade de pesquisadores o periodo exato de duracao
do recesso, bem como aos participantes de pesguisa e seus representantes, de modo gue permanecam assistidos em casos de
dividas sobre as guestdes éticas e apresentacdo de dendncia durante tedo o periodo do recesso Quanto aos projetos de
carater académico, como TCC, dissertacdo de mestrado e tese de doutorado, a instituigdo de ensino deverd adequar
devidamente os prazos dos alunos, de acordo com a situacdo de cada um, caso haja atraso na avaliacdo ética pelo CEP
institucional; & informar a CONEP as providéncias a serem adotadas para regularizar a sua atuacdo quanto a tramitacdo de
protocolos para apreciagdo ética, apos o periodo de paralisacdo e ou recesse institucional.

Artigo 62. O CEP/SES-MT podera ainda contar com coensultores “ad hoc”, pessoas pertencentes ou nao a instituicdo, com a
finalidade de fornecer subsidios técnicas, sendo vedada qualgquer forma de remuneragio.

CAPITULD Il - DAS ATRIBUICOES
Artigo 7. Compete ao CEP/SES-MT:

I- analisar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos e emitir pareceres consubstanciados, dentro do prazo maximao
de 30 (trinta) dias para liberacdo do parecer final e 10 dias para checagem docurmental, totalizando 40 dias;

[] - expedir instrucdes sobre os procedimentos que os pesquisadores dever&o seguir para encaminhar seu protocolo de
pesquisa para analise pelo CEP/SES-MT;

Il - zelar pela manutencao dos aspectos éticos das pesquisas;

V- exigir declaracdo do pesquisador responsavel, orientador & responsdavel pela instituicdo {onde os dados serdo coletados),
assegurando que os dados serdo coletados somente apds parecer favoravel do CEP/SES-MT;

V- em caso de dentncia ou suspeita de desrespeito aos principios éticos o CEPfSES-MT os fatos deverdo ser comunicados as
instancias competentes para averiguacao, assim formalizard dendncia ao Conselho de Classe ao gual pertence ofs)
pesquisador(es) para investigacdo e instaurar processo etico-administrativo quando pertinents e gquande couber, ao Ministério
Pablico:

Vl - manter sob sua responsabilidade o arguivamento e a guarda confidencial dos protocolos de pesguisa e demais
documentos, inclusive digitalizados, pelo prazo minimo de 5 (cinco) anes a contar do encerramento do protocolo. Decorrido
este tempo, o CEP/SES-MT devera avaliar os documentos com vistas a sua destinacdo final, de acordo com a legislagao
vigente. E de sua responsabilidade também a guarda de todos os dados obtidos na execucdo de suas tarefas;



Vil - Acolher dendncias de abusos ou notificacdo sobre fatos adversos gue possam alterar o curso normal do estudo, decidindo
pela continuidade, modificacdo ou suspensdo da pesquisa, devendo, se necessario, adequar o termo de consentimento gque a
aprovou, seja dendncia proveniente de pessoa fisica ou juridica, ou de participantes de pesquisa, instituicdes, ou da
comunidade;

VIl - Exigir gue no protocolo de pesqguisa conste o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), pois segundo o que
determina a Resolugdo 466/2012 do CNS em sed item 1.5 * consentimento livre e esclarecido, € a anuéncia do participante da
pesquisa efou de seu representante legal, livre de wviclos (simulacdo, fraude ou erro), dependéncia, subordinacio ou
intimidacdo, apos esclarecimento completo & pormenorizade sobre a natureza da pesquisa, seus objetives, meétodos,
beneficios previstos, potencials riscos e o incomodo gque esta possa acarretar”. O TCLE deve ser elaborado em duas vias e
guando ultrapassara uma pagina, devera ser informado ao potencial participante do estude, ou ao seu responsavel legal que
todas as paginas deverdo ser rubricadas e devera ser aposta a assinatura ao seu término, assim como pelo pesguisador
responsavel, ou pela (s) pessoa (s) por ele delegada (s), devendo as paginas de assinaturas estar na mesma folha. Em ambas
as vias deverdo constar o enderego e contato telefdnico ou outro, dos responsaveis pela pesquisa e do CEP local & da CONEP,
guando pertinente. O TCLE ou o TALE € um documento que da consisténcia juridica e deve ser norteado e aprovado pelo CEP,
n&o pode ser apresentado em tépicoes, devendo ter a configuracdo de uma carta convite, apresentada de forma objetiva e
clara com todas as informacdes necessarias para a compreensao do estudo por parte dos participantes. De igual forma o
Termo de Assentimento Livre e Esclarecido(TALE) deve ser obtido dos peotencials participantes de pesguisa, sendo estes
menores de idade, ou pessoas vulneraveis ou com capacidade de discernimento reduzida, cabendo aos representantes legais
dos participantes {familiar, tuter) ter conhecimento e assinar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. Contudo, o TCLE
deve ser elaborado solicitando acs pais ou responsaveis legais do menor a participacdo do mesmo no estudo, explicitando de
forma clara e objetivam os propdsitos de estudo, materiais e métodos, riscos, beneficios do estudo. O consentimento do
proprio participante, mesmo e em situacdo de limitacdo de competéncia para decisdes autdnomas, deve ser obtideo, por meio
do Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE). © TALE deve ser elaborado pelo pesquisador em linguagem acessivel &
compreensao dos participantes da pesquisa, € em caso de menores de idade, deve respeitar suas diferentes faixas etarias, nao
sendo adequado gue seja elaborado somente um TALE para todos os participantes menores de 18 anos. E importante ressaltar,
segundo a Resolugdo CNS 466/2012 gue "a eticidade da pesquisa implica em: consentimento livre e esclarecido dos
individuos-alve e a protecdao a grupos vulneraveis e aos legalmente incapazes (autonomia)”. Meste sentido, a pesquisa
envolvendo seres humanos deverd sempre tratd-los em sua dignidade, respeitd-los em sua autonomia e defendé-los em sua
vulnerabilidade.

I - acompanhar o desenvolvimento de protocolos, devendo o primeiro relatdrio parcial ser apresentado 90 dias apds sua
aprovacdo e os demais relatdrios parciais e o relatdrio final conforme a natureza da pesguisa. Também deverd solicitar ao
pesquisador principal acomunicacdo oficial sobre eventos adversos e eventuais modificacdes no protocolo. De igual forma
devera ser comunicado ao pesquisador principal gue toda e qualquer alteracdo nos protocolos aprovados pelo Sistema CEPY
CONEP devem tramitar como emendas ao protocolo aprovado, apresentando gualquer proposta de modificacdo no projeto
original, sempre com a justificativa que a motivou.

¥ - manter comunicacdo regular e permanente com a Comiss&o Naclonal de Etica em Pesquisa (CONEP/MS), encaminhando
para sua apresentacdo os casos previstos no item X-f, Resolucdo n? 466/2012;

Xl - desempenhar papel consultive e educativo, tanto para os pesquisadores como para os RPP e comunidade em geral,
fomentando a reflexdo em torno da ética na pesquisa.

§ 12 Os protocolos de pesguisa serfo analisados somente se for apresentada toda a documentacdo solicitada pelo Sistema
CEP/COMEP & se o protocolo estiver inseride na Plataforma Brasil, sistema oficial de lancamento de pesquisa para analise e
monitoramento (Res, 466, VI).

§ 22 O parecer sera validado na Plataforma Brasil preferencialmente durante os trabalhos da reunido.

§ 32 O parecer consubstanciade deve ser clare, objetivo, detalhado para subsidiar a decisdo do colegiado, considerando os
aspectos para a andlise ética do protocolo o parecer deve informar:

a) se o protocolo garante a protecio dos participantes da pesquisa, razdo fundamental das normas e diretrizes brasileiras;

b} se o pesguisador descreve os objetivos do estudo, os materiais e métodos a serem empregados e observar atentamente os
aspectos referentes aos materiais e métodos propostos no projeto, peis, segundo a Resolugdo 466/2012 do CNS VL4 - "A
revisdo etica dos projetos de pesquisa envolvendo seres humanos devera ser associada & sua analise cientifica, e a avaliacao
da metodologia cientifica significa realizar a revisao ética de teda e gualquer pesquisa envolvendo seres humanos e isto nao
poderd ser dissociada de sua analise cientifica, sendo necessario utilizar os métodos adequados para responder as guestées
estudadas, especificando-os, seja a pesquisa gualitativa, gquantitativa ou quali-guantitativa, devendo ser apresentada de forma
clara, detalhada e ordenada (material & métodos, casuistica, resultados esperados e biblingrafia), em especial os métodos que
afetam os participantes da pesguisa em gualguer area do conhecimento, envolvendo seres humanos, devera cumprir a
exigéncia de ser adequada aos principios clentificos que a justifiguem e com possibilidades concretas de responder &
incertezas e devera ocbedecer metodologia adequada. Exigir no caso de pesquisas realizadas por meio da aplicacde de



guestionario que o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido assegure ao participante da pesquisa o direlto de recusar-se a
responder as perguntas gue ocaslonem constrangimentos de gualguer natureza, sendo imprescindivel que o CEP tome
conhecimento dos questionarios que irdo ser utilizados, pois algumas vezes sdo necessarias modificactes de modo a tornar o
instrumento de pesgquisa mais adeguado eticamente & menos invasivo a privacidade do participante.

c) se o protocolo descreve a forma de contato inicial com os participantes da pesguisa e em gue ambiente e como sera a
obtencao do termo de consentimento livre e esclarecido;

d) se no projeto consta a forma de recrutamento dos participantes, os critérios de inclusdo e exclusdo dos participantes da
pesquisa, a populacdo e amostra. O plano de recrutamento dos potenciais participantes & imprescindivel, pois segunde a
Resclucdo 466/2012 do CNS determina em seu V.1 -" A etapa inicial do Processo de Consentimento Livre e Esclarecido € a do
esclarecimento ao convidado a participar da pesquisa, ocasi&o em que o pesquisador, ou pessoa por ele delegada e sob sua
responsabilidade, devera: a) buscar o momento, condicdo e lecal mals adequados para gue o esclarecimento seja efetuado,
considerando, para isso, as peculiaridades do convidade a participar da pesquisa e sua privacidade; b) prestar informacdes em
linguagem clara e acessivel, utilizando- se das estratégias mais apropriadas & cultura, faixa etaria, condicdo socioecondmica e
autonomia dos convidados a participar da pesquisa; e ¢} conceder o tempo adequado para gue o convidado a participar da
pesquisa possa refletir, consultando, se necessario, seus familiares ou outras pessocas que possam ajuda-los na tomada de
decisdo livre e esclarecida”. E necessario, exigir a apresentacdo dos critérios de inclusfo e de exclusdo de acordo com as
exigéncias da metodologia a ser utilizada (NO- 001/2013 do CNS).

-Exigir a descricdo das caracteristicas da populacdo a ser estudada, incluindo tamanho da amostra e forma utilizada para sua
composicdo, faixa etaria dos participantes, género, grupo étnico, estado geral de salde, grupos socials e expor as razes para
utilizacdo de grupos vulneraveis. De igual forma & fundamental & indispensavel a descricdo das caracteristicas da populacdo a
ser estudada, incluindo tamanho da amostra e forma utilizada para sua composicdo, faixa etaria dos participantes, género,
grupo étnico, estado geral de saldde, grupos sociais e expor as razbes para utilizacdo de grupos vulneraveis. Assim, o projeto,
deve descrever os planos de recrutamento de individuos e os procedimentos a serem seguidos, os critérios de inclusao e de
exclusdo e as caracteristicas da populacao.

e) se o protocolo descreve detalhadamente os procedimentos a serem empregados visando a garantia do sigilo e
confidencialidade & a protecio dos participantes da pesquisa gue se encontram em situacdo de wvulnerabilidade, quando
pertinente. Observar se fol apresentada declaracdo assinada, gue todos os pesquisadores gue tiverem acesso aos dados
garantam a manutencdo do sigilo e confidencialidade dos participantes. Deve ser solicitada declaracio assinada, gue todos os
pesquisadores gue tiverem acesso aos dados garantam a manutengdo do sigilo e confidencialidade dos mesmos, & ainda, a
garantia de que todos os dados serdo utilizados apenas para os fins da pesquisa.

f) se ha no protocolo descricdo do orgamento financeire detalhado para realizacao da pesquisa (recursos, fontes e destinacdo;
forma e valor da remuneragao do pesquisador; apresentar em moeda nacional ou, quando em moeda estrangeira, com o valor
do cambio oficial em Real), obtido no periedo da proposicdo da pesquisa;

g} ser ha garantia de gue os beneficios resultantes do projeto retornem aos participantes da pesquisa, seja em termos de
retorno social, acesso aos procedimentos, produtos ou agentes da pesqguisa;

h} se o protocolo apresenta previsdo de ressarcimento de despesas do participante e seus acompanhantes, quando necessario,
Lais como transporte e alimentagdo e compensacdo material nos casos ressalvados no item 1. 10 da Resolucdo do CNS 466/12;

i} se ha cronograma de execucdo com descricde da duragdo total e as diferentes etapas da pesquisa, com compromisso
explicito do pesguisador de que a pesquisa somente serd iniciada, a partir da aprovacao pelo Sistema CEP/ SES-MT - CONEPR.
Observar se o cronograma informa a duracdo total & as diferentes etapas da pesquisa, em ndmero de meses, com
compromisso explicito do pesguisador de que a pesquisa somente sera iniciada a partir da aprovacao pelo Sistema CEP-
CONEP (ND-001/2013 do CNS).

§ 4° Em relacdo aos documentos obrigatérios, o parecer consubstanciado deve descrever:

a) as condicdes de preenchimento da Folha de Rosto, documento que da consisténcia juridica ao projeto, porgue identifica o
pesquisador responsavel e o responsavel pela instituicde, e se ambos assinaram e carimbaram a folha de rosto, e se
comprometem com o cumprimento das normas e com as responsabilidades correspondentes e se todos os dados estao
devidamente preenchidos. A folha de rosto devera ter todos os campos preenchidos, datados e assinados, com identificacao
dos signatarios, sendo necessario observar se estio adeguadamente preenchidos. As informactes prestadas devem ser
compativeis com as do protocoloe. & identificacde das assinaturas deve conter, com clareza, o nome completo e a funcdo de
guem assina preferencialmente, indicados por carimbo;

b} se fol apresentado o Termo ou declaracdo de autorizacdo para a realizacio da pesquisa: assinado e carimbado pelo
responsavel pela instituicdo na qual sera realizado o estudo;

€ ) se consta no projeto o processo de obtencdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) & do Termo de
Assentimento (TA), guando pertinente (destacando se o mesmo estéd em linguagem apropriada & fase de desenvolvimento dos



participantes menores).Observar se o TCLE informa gue aos participantes gue os mesmos terdo acesso ao resultados dos
exames, conforme determina a Resolucdo CNS 251/97 em seu item .2.7 i": "o pesguisador responsavel

devera dar acesso aos resultados de exames e de tratamento ac médico do paciente e ou ao prdpric paciente sempre gue
solicitade efou indicado”™. Em pesquisa no ambite do SUS, deve-se exigir que no TCLE haja o esclarecimento de gue o
atendimento ac usuario ndo serd prejudicado, independentemente de sua decisio de participar ou ndo da pesquisa, devendo
essa garantia estar explicita no processo de consentimento & no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)exceto
guando for solicitado ao CEP a dispensa de TCLE.

d} se o TCLE foi elaborado pelo pesquisador em linguagem acessivel & compreenséo dos participantes do estudo, e se sera
disponivel em duas vias (uma devendo ficar em posse do pesguisador e outra em posse dos participantes do estudo), ou
guando pertinente a apresentacao de um Termo de Dispensa de TCLE, com as causas consubstanciadas da impossibilidade de
ohté-lo;

e] Observar se o projeto e o TCLE apresentam os riscos e beneficios do estudo, pois a Resolugdoe CNS 466/2012 do CNS
esclarece gue deve se ponderar os riscos e beneficios, tanto atuais como potenciais, individuais ou coletivos (beneficéncia),
comprometendo-se com o maximo de beneficios e o minimo de danos e riscos e sempre prevalecendo as probabilidades dos
beneficios esperados sobre os riscos previsiveis. Observar se ambos documentos apresentam descricao das medidas para
prevencao de riscos, medidas para minimizar qualguer risco real /feventual ou potencial;

f) se foi informado pelo pesquisador, no caso de pesqguisa com a utilizacdo de material biolégico estocado, oriundo de outras
pesquisas ou obtido por procedimento de rotina na pratica dos servigos, a mencdo guanto ao uso de TCLE para cada nova
finalidade de estudo, e exigir a apresentacdo de um novo TCLE no caso de pesguisa gue prevé a ultilizacdo de material
bioldgico estocado, oriundo de outras pesquisas ou obtido por procedimento de rotina na pratica dos servigos, informando ao
pesquisador gque deve-se obter, na medida do possivel, o TCLE para cada nova finalidade de estudo. Na impossibilidade, o
responsavel pela instituicde que tem a guarda do material deve consentir ou ndo gue o material seja utilizado, salvaguardando
o5 interesses dos doadores do material, sua imagem e sua privacidade, entre outros, sendo necessario o consentimento livre e
esclarecido especifico para cada estudo, cada nova pesquisa, ndo sendo aceitavel um coensentimento genérico. Em casos
especials, justificativa para a impossibilidade de obtencdo do TCLE deve ser ajuntada ao projeto para deliberacio do CEP. No
caso de uso de material proveniente de banco de materiais biologicos deve ser observado e atendido o requisitado pelo item 6,
em especial ao subitem 6.2 da Resolucdo CNS 347/2005 (justificativa do uso do material, descrigdo sistematica da coleta e do
armazenamento com definicdo de data de inicic ou periodo, copia do TCLE obtide quando o material foi colhido, incluindo
autorizacdo para armazenamento, TCLE especifico para a nova pesquisa). Observar no caso de previsdo de constituicdo de
Banco de Materiais Biologicos com vistas a utilizacdo futura, se tal Banco corresponde a um Biobanco ou Biorrepositario,
conforme definicies estabelecidas na Resolugdo CNS 441/2011, que contém as diretrizes wvigentes a respeito do
armazenamento e utilizaciao de material bicldgico humano no dmbito de projetos de pesquisa. A depender da categorizacao do
Banco, devera ser solicitada a apresentacao do cumprimento das disposicdes contidas na Resolucdo destacada, em particular,
o regulamento aprovade pela instituicdo depositdaria destinado a constituicdo e ao funcionamento do banco de material
hioldgico humano.

g} se consta a apresentacdo do orcamento financeiro detalhado que especifigue todos os recursos, fontes e destinagdo, em
especial os custos operacionals (recursos humanos e materiais), bem como qual é a fonte financiadora e se este esta
compativel com o desenvolvimento do projeto de pesquisa: recursos, fontes e destino, bem como a forma e o valor da
remuneracdo do pesguisador (Res. CNS n.2 466/2012); h) se consta no protocolo o cronograma de execucdo com o
planejamento da pesquisa desde seu inicio até o seu térming, com a previsdo da entrega de relatério final ao CEP.

h} se foi apresentado o Termo ou declaracdoe de autorizacdo para a realizacdo da pesquisa: assinada e carimbada pelo
responsavel pela instituicdo na gual serd realizado o estudo e o instrumento de coleta de dados (guestionarios, formularios,
roteiros de entrevistas, etc.);

i} 52 o protocolo prevé o uso de banco de dados secundarios (de dominio restrito), sendo neste caso, obrigatdrio apresentar o
termo de autorizacido do responsavel pelo banco para sua utilizacdo, seja o responsavel institucional. Neste caso serd
necessario gue o pesquisador apresente o TCUD - Termo de Compromisso de Utilizacdo de Dados. Em caso de estudo com o
envolvimento de prontuario médico verificar se fol solicitada a anuéncia do potencial participante do estudo, pois, o indicado, o
desejado, o ético € obter a anuéncia do paciente para uso dos seus dados de prontuario. Mo entanto, nos casos em gue esteja
adequadamente justificada a impossibilidade de obtencdo de anuéncia, & possivel aceitar a ndo apresentacio do TCLE, sendo
necessario gue o CEP analise as condicdes de sigilo e confidencialidade que estdo sendo oferecidas para a realizaco de tal
projeto de pesquisa. Para a realizacdo deste estudo € necessaria a sua autorizacdo para utilizar as informacées contidas no seu
prontuaric medice, o gue garantimos gue se dard de modo confidencial e sigiloso. Caso ndo deseje que suas informagdes
sejam utilizadas, nao & possivel sua participacdo no estudo.

|} se ha o compromisso do pesquisador gue assegure a manutengdoe do anonimato e sigilo das informacoes pessoais
acessadas, além de compromisso de uso dos dados apenas para fins da pesquisa ora apresentada;

k) se fol anexado na Plataforma Brasil os curriculos vitae atualizado de todos os pesquisadores envolvidos. A Resolucdo



466/2012 determina pesquisador(es) devern ter capacidade profissional adequada para desenvolver sua funcdo no projeto
proposto.

[} s ha descricdo da Declaracde de Infraestrutura: guando pertinente ao estudo, a Declaracaoc de Autorizacdo de
Coparticipacdo: gquando pertinente ao estudo. Observar se fol anexada a declaracdo de infraestrutura da instituicdo na qual o
pesquisador esta vinculado, para o desenvolvimento da pesquisa e a descricdo das condigdes para o acompanhamento dos
participantes em caso de eventos adversos graves/ intercorréncias. A Resolucio 466/2012 determina gue & necessario “contar
com ©0s recursos humanos e materiais necessdrios que garantam o bem-estar do participante da pesquisa”. E necessario
apresentar declaracdo assinada por responsavel institucional, disponibilizando a existéncia de infraestrutura necessaria ao
desenvolvimento da pesquisa e para atender eventuais problemas dela resultantes (NO- 001/2013 do CNS).

m) se ha declaracdo de compromisso do pesquisador responsavel, devidamente assinada, de anexar os resultados da pesquisa
na Plataforma Brasil, garantinde o sigilo relative as propriedades intelectuais e patentes industrials. Deve-se exigir gue
declaracio expressa e assinada de que o pesquisador encaminharad os resultados da pesquisa para publicagdo, com os devidos
créditos aos autores (NO- 001/2013 do CNS) & que os resultados do estudo serdo divulgados para os participantes da pesquisa
e instituigdes onde os dados foram obtidos (NO- 001/2013 do CNS).

n} se ha garantia de gue os beneficios resultantes do projeto retornem aos participantes da pesqguisa, sefa em termos de
retorno social, acesso aos procedimentos, produtos ou agentes da pesguisa.

o) exigir, no caso de pesquisa no ambito do 5US, a declaragdo assinada de gque a pesquisa ndo interferird na rotina de
atendimento/procedimentos dos servigos de assisténcia 3 salde, a ndo ser quando a finalidade do estudo o justificar, e for
expressamente autorizado pelo dirigente da instituicéo.

pl exigir, no caso de pesquisa no ambito do SUS, a declaracdo assinada de que a pesquisa nao devera interferird nas
atividades profissionais dos trabalhadores no servigo, exceto guando justificada a necessidade, e somente podera ser
executada quando devidamente autorizada pelo dirigente da instituizao.

g} exigir, no caso de pesqguisa no dmbito do SUS, a apresentagdoe do Termo de Anuéncia Institucional (TAl): decumento de
anuéncia a realizacdo da pesquisa na instituicdo, gue deve descrever as atividades que serdo desenvolvidas, sendo assinada
pelo dirigente institucional ou pessoa por ele delegada, com identificacao de cargo/funcao e respectiva assinatura;

r} exigir, em caso de relato de caso, a declaragdo assinada de que os resultados do relato de caso serdo enviados para os
participantes e instituicbes onde os dados foram coletados, ao término do estudo, autorizacdo para o uso de imagem do
participante, no TCLE ou em documento separado, preservando-se a autoria de guem coletou a imagem, nos termaos da lei.

Paragrafo dnico: A dispensa do termo de consentimento serd analisada pelo Comité de Etica em Pesguisa, mediante
apresentacdo de justificativa pertinente, sendo o fundamento ético e legal para realizagdo de relato de caso a carta circular
166/2018 da COMEP/SECNS/MS MODELO DE PROJETO PARA RELATO DE CASO

Cabe ao CEP/SES-MT:

§ 52 Resguardar gue nos estudos multicéntricos, a participacdo dos pesquisadores gue desenvolverao a pesquisa ocorra desde
a elaboracdo do delineamento geral do projeto.

§ 62 Resguardar para que os pesquisadores enviem os relatdrios de pesquisa semestralmente, comunicando imediatamente ao
CEPR/SES-MT a ocorréncia de eventos adversos esperados ou ndo esperados.

§ 7% Na ocorréncia de Eventos Adversos Sérios (EAS), considerado qualgquer ocorréncia méedica desfavoravel que resulta em:
1) Morte;
2} Ameaca ou risco de vida;

3] Hospitalizacdo ou prolongamento de uma hospitalizacdo preexistente, excetuando-se as cirurgias eletivas e as internacdes
previstas no protocolo;

4} Incapacidade persistente ou significativa;
5) Anomalia congénita ou defeito de nascimento

6] Ocorréncia medica significativa que, baseada em julgamento medico apropriado, pode prejudicar o paciente efou requerer
intervencdo médica ou cirdrgica para prevenir guaisquer das demais ocorréncias supracitadas o CEP/SES-MT assumira, a
corresponsabilidade ética no projeto e no desenvolvimento da pesquisa, devendo comunicar a COMEP & a ANVISA a ocorréncia
de eventos adversos graves, sendo gue para esta deverd utilizar o formulario especifico de notificaco deste evento adverso.

Artigo B2, Com base no item X - DO PROCEDIMENTO DE AMALISE ETICA da Resolucdo 466/2012 do CNS e de acordo com
NORMA OPERACIONAL N2 001/2013 o parecer emitido, serd enquadrado em uma das seguintes categorias:



I - Aprovade: guando o protocolo encontra-se totalmente adequado para execucdo. Em alguns casos, com o devido parecer
consubstanciade, o protocolo deverd ser encaminhado para apreciacdo pela Comissdo Naclonal de Etica em Pesquisa (COMNEP),
conforme disposto no item X

- DO PROCEDIMENTO DE AMALISE ETICA e item IX da Resolugdo/CNS ne 466, Cabe ao CEP/SES- MT werificar, junto ao
pesquisador, o cumprimento das recomendacdes feitas nos pareceres da COMEP, antes de autorizar o inicio da pesquisa. Caso
n&o haja o cumprimento das recomendagées da CONEP, incumbe ao CEP manter o protocolo em “pendéncia” ou, em casos
justificavels, ndo aprova-lo, obedecendo ao prazo estabelecido para a tramitacao de respostas a pendéncias;

I - Com Pendéncias: quando a decisdo € pela necessidade de correcdo, hipdtese em gue serao solicitadas alteracdes ou
complementacies do protocelo de pesquisa. Por mais simples gue seja a exigéncia feita, o protecols continua em “pendéncia”,
enguanto esta ndo estiver completamente atendida. Se o parecer for de pendéncia, o pesquisador tera o prazo de 30 (trinta)
dias contados a partir de sua emissdo na Plataforma Brasil, para atendé-la. Decorrido este prazo, o CEP tera 30 (trinta) dias
para emitir o parecer final, aprovando ou reprovando o protocolo;

I - MNao aprovado: guando a decisdo considera gue os dbices étices do protocolo sdo de tal
gravidade gue ndo podem ser superados pela tramitagdo em “pendéncia™;
| -Arguivade: guando o pesguisador descumprir o prazo para enviar as respostas as pendéncias apontadas ou para recorrer;

V- Suspenso: guando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser interrompida por motive de seguranga, especialmente
referente ao participante da pesquisa;

V1 - Retirado: guando o Sistema CEP/COMEP acatar a solicitagdo do pesquisador responsavel mediante justificativa para a
retirada do protocolo, antes de sua avaliagdo ética. Neste caso, o protocolo € considerado encerrado.

§ 1° As pendéncias meramente documentais serdo previamente apreciadas pelo corpo técnico- administrative efou pela
coordenacao do CEP/SES-MT, e comunicadas, diretamente, ao pesguisador.

§ 22 Cabe ao CEP/SES-MT werificar, junto ao pesquisador, o cumprimento das recomendacdes feitas nos pareceres da CONEP,
antes de autorizar o inicio da pesguisa. Ao verificar o ndo cumprimento dessas recomendacdes, cabe ao CEP/SES/MT manter o
protocolo em “pendéncia” ou, em casos justificaveils, ndo aprova-lo, obedecendo ao prazo estabelecido para a tramitacio de
respostas a pendéncias.

§ 3% Quanto aos recursos das deliberacdes do CEP/SES-MT cabe ac pesguisador entrar com recurso de reconsiderago, ao
proprio CEP, no prazo de trinta (30) dias.

§ 4% Se o CEP/SES-MT indeferir o recurso de reconsideracdo, o pesquisador poders interpor recurso & CONEP, como dltima
instdncia, no prazo de trinta (30) dias.

CAPITULD IV - DO FUNCIONAMENTC

Artigo 99, O CEP/SES-MT se reunira 11 meses ao ano (de fevereiro a dezembro) na dltima sexta- feira de cada més s 14hs, em
sessao ordinaria ou em carater extraordinario, quando convocado pelo Coordenador ou pela maioria de seus membros.

Artigo 102, A reunido do CEP/SES-MT se instalara e deliberara com a presenca da maioria de seus membros (o gual devera ser
de 50% mais um de todos os membros do CEP) & sera dirigida pelo seu Coordenador ou, Coordenador (2), na sua auséncia, por
um membro indicado por seus pares.

Paragrafo Unico. As reunides dar-se-3o da seguinte forma:

a) abertura dos trabalhos pelo coordenador;

b} werificacao de presenca dos membros e "quorum®;

c)] leitura, votacdo e assinatura da Ata da reunido anterior;

d} informes gerais;

g ordem do dia, incluindo leitura, discussdo e consenso sobre o0s pareceres;
fi organizacdo da pauta da proxima reunizo;

g} distribuicdo dos projetos de pesquisa ou tarefas aos relatores;

h} encerramento da sessdo.

Paragrafe Unico: Quando houver impedimento ético dola) Coordenador(a), o CEP deverd enviar e-mail para
conep.cep@saude.gov.br com o Ato de Designacdo (Portaria, Edital ou Ato Administrativo) para gue seja autorizada a liberacao



de perfil de um segundo Coordenador, que atuara em caso de: blogueio ético, férias ou licenga médica do coordenador(za) em
exercicio.

Artigo 112, Ao Coordenador compete:

| - dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do Comité; Il - representar o CEP em suas relacdes internas e externas; Il -
instalar o CEP e presidir as reunides plenarias;

IV - indicar membros para estudos e emissdo de pareceres necessarios a compreensdo da finalidade do CEP;
V- tomar parte nas discussdes e votacoes e, quando for o caso, exercer direito do voto de desempale;

V1 - estimular o continuo aperfeigoamento dos membros do CEP/SES-MT em &tica na pesquisa ou mesmo designar membros
com a responsabilidade de culdar de forma especial dessa tarefa; prover a capacitagdo de seus membros;

VIl - atuar como moderador nas discussdes, identificando opinides antagdnicas:
VIl - assegurar o atendimento as exigéncias da CONEP conforme Resolucdo 466/2012 do CNS e suas complementares,;

¥ - tomar conhecimento sobre todoes os protocolos de pesquisa a serem analisados; X - providenciar a distribuicdo dos
protocolos em esquema de rodizio acs relatores; X1 - zelar pelo cumprimento dos prazos previstos;

XIl - assinar os pareceres do CEP/SES-MT em nome do colegiado;
Xl - expedir documentos gue se fizerem necessarios;
XV - tomar decisdo "ad referendum™ em caso de extrema urgéncia e relevancia;

XV - Convidar consultor "ad hoc”, (podendo ser ou nio pertencente ao quadro funcional da SES- MT) com a finalidade de
subsidiar o CEP/SES-MT em situagdes gque requerem expertise em uma dada area de conhecimento;

X1 - Emitir parecer "ad referendum™ em situacdes de urgéncia.

EAT || -Realizar as alteracoes, inclusdes, exclusées dos perfis de acesso na Plataforma Brasil. Paragrafo Unica. Os pareceres
“ad referendum” deverdo ser encaminhadas & Plenaria do CEP- SES/MT para hemologacdo na primeira reuniao consecutiva. No
caso do protocolo de resposta de parecer, atender a todas as pendéncias, ele sera aprovado pelo coordenador do CEP/SES-MT,
sem necessidade de nova avallagdo pelo colegiado, apenas serd informado que todas as pendéncias foram atendidas.

XVII- Prever Plano de Capacitacdo Permanente para os seus membros, devendo incluir conteddo direcionado e acessivel aos
RPP, considerando gque o CEP deve prever Plano de Capacitacdo Permanents para os seus membros, devendo incluir contelddo
direcionado e acessivel aos RPP.

XX efetuar alteracbes de dados, blogueios eticos, atribuicdo de perfis (exceto coordenagdo), reenvio de senhas, criacdo de
Atas/Pautas e Relatdrios, inclusdes, exclustes dos perfis de acesso na Plataforma Brasil.

Artigo 122 Compete ao funcionario administrativo, denominado secretarialo) administrativo(a) (funcionaric{a) exclusivo para
as atividades do Comité) o desenvolvimento de apoio técnico- administrativo:

I - Providenciar a tramitacao da entrada e saida de correspondéncia;

Il - Receber, Guardar e Arguivar documentos;

I - Atender chamadas telefanicas:

- Atender ao publico;

V- Prestar orientagdes ao pablico sobre o CEP/SES-MT,;

Wl - Manter atualizada a agenda, tanto telefénica como de enderecos (teis:
VIl - Providenciar fotocapia:

VIl - Reservar a sala de reunides e quando for realizada reunido remota devera solicitar ac gestor da Tl 0 endereco eletrénico
para a reunido prevista e divulga-le oficialmente & em tempo habil aos membros do CEP.

I* - Receber e-mail e responder, quando pertinente e quando necessario envia-lo ao coordenador (a) para responder ao
mesmo,

X - Abrir e climatizar a sala de reunido;

Xl - Providenciar a instalac&o de DATA-SHOW:



Xl - Receber os relatores;
Xl - Fazer a comunicacao das reunides ordinarias e extracrdinarias;

XV - Manter controle dos prazos legais e regimentals referentes aos processos gue devem ser examinados nas reunides do
CEP/SES-MT:

XV - Providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;

XVl - Lavrar termos de abertura e encerramento dos livros de Ata, de protocolo, de registro de Atas, e de registro de
deliberacdes, rubricando-os e mantende-os sob vigilancia;

VIl - elaborar pautas e atas das reunides do colegiado

XVl -Lavrar a Ata e providenciar a assinatura de todos os presentes a reunioes do CEP/SES- MT, sendo a Ata disponibilizada a
todos os membros dos CER/SES-MT, no prazo de até 30 (trinta) dias. Na Ata deverdo constar: as deliberacées da plenaria; a
data e horario de inicic e término da reunido; o registro nominal dos presentes e as justificativas das auséncias.

XIX - Providenciar, caso necessite, a convoecacdo das sessdes extraordinarias;
xX¥- Distribuir aos membros do CEP/SES-MT a pauta das reunides;

XXl - Receber e conferir os protocolos de pesguisa na Plataforma Brasil, devendo estes estarem completos e a tramitacao
devera ser de acordo com os passos descritos no fluxograma configurade textualmente;

XX -Indicar o relator para os protocolos indexados na Plataforma Brasil;

HH - Argquivar uma copia do protocolo de pesquisa em arguiveo eletrdnico garantindo seu sigilo; XXIV - Encaminhar os
protocolos de pesquisa com as documentagdes ao coordenador (a) do CEP/SES-MT,;

XXV - Entregar os pareceres aos pesquisadores, guando solicitada a versdo impressa e assinada pelo coordenador (a);

XXV - Enviar semestralmente & CONEP: os relatdrios de atividades dos CEP/SES/MT com informacao qualitativa acerca da
forma como ocorreu a dindmica de atuacao do Comité entre seus membros, bem come, junto a pesquisadores, participantes
de pesqguisa e instituicdo mantenedora.

XEVIl-efetuar alteracdes de dados, bloguelos éticos, atribuicio de perfis (exceto coordenacdo), reenvio de senhas, criagdo de
Atas/Pautas e Relatdrios, inclusdes, exclusdes dos perfis de acesso na Plataforma Brasil. adicionar ou exonerar membros do
CEP.

XXV -acompanhar as reunides do CEP,
XIX- vincular as instituicdes que o CEP atende, dentre outras.

XXX- Realizar a validagdo documental podendo emitir pendéncia prévia a analise ética de fato. Acatada a validacio
documental, alo) secretarialo) faz a primeira indicacdo de relatoria levando em conta a linha de pesquisa e a gualificacdo do
relator.

§ 1% Deverao ser enviados para a CONEP no primeiro bimestre de cada semestre, apontando os dados gualitativos das
atividades dos dltimos seis meses, conforme orientacao da pagina eletronica da CONEP.

§ 22 Na auséncia do Secretario(a), as atribuictes serdo desempenhadas por um membro do CER/SES-MT ou por servidor da
SES/MT, capacitado para tal atividade, indicado pelo coordenador do CEP.

Artigo 132 Acs membros do CEP/SES-MT compete:

I - analisar e efetuar relatoria dos estudos submetidos ao CEP nos prazos estabelecidos, as matérias/protocolos que |hes
foram atribuidas pelo coordenador; principal funcao efetuar a

Il - comparecer as reunides, proferindo opinido ou pareceres e manifestando-se a respeito de assuntos em discussao;
Il - solicitar & secretaria executiva reunido em regime de urgéncia guando necessario;

WV - verificar a instrucao dos procedimentos estabelecidos, a documentacdo e registro dos dados gerados no decorrer do
processo e o acerve de dados obtidos;

V- desempenhar funcdes atribuidas pelo Coordenador;
WVl - apresentar proposicdes sobre as questdes referentes ac CEP/SES-MT.

Paragrafo Onico. O membro do CEP/SES-MT devera se declarar impedido de emitir pareceres ou participar do processo de



tomada de decisdo na analise de protocolo de pesquisa em gue estiver diretamente ou indiretamente envolvido. Os membros
do CEP/SES/MT devem apresentar a declaracdo de ndo estarem submetidos a conflito de interesses entre as atividades do
CER/SES/MT por ocasido de seu ingresso na composicio

Artigo 142 O numero maximeo de faltas as reunides € de no maximo guatro, sendo o membro dispensado e substituide por
outro membro caso ndo comparecer, e nao apresentar

justificativa, de falta a 03 (trés) reunides consecutivas, od a 04 (guatro) intercaladas, no mesmo ano. Mo caso de vacancia,
afastamento e auséncias: cabe ao CEP, frente a vacancia, afastamento ou auséncias injustificadas por parte de seus membros,
adotar as providéncias de substituicdo, comunicando o fato & CONEP.

CAPITULO V - DAS DISPOSICOES GERAIS
Artigo 152 O CEPR/SES-MT mantera sob carater confidencial as informagdes recebidas.

Artigo 162 Os projetos, protocolos e relatorios correspondentes serdo arquivados por 05 (cinco) anos apds o encerramento do
estudo.

Artigo 172, Os casos omissos e as ddvidas surgidas na aplicacdo do presente Regimentoe Interno, serdo dirimidas pelo
Coordenador do CEP/ SES-MT.

Artigo 182, O funcionamento do CEP/SES-MT sera das 08h00min as 17h00min horas (para atendimento ao plblico em geral
aos pesguisadores), disciplinado por regimento interno, aprovado por sua plendria, com guoérum minimo de dois tercos dos
membros em conformidade com o gue estabelece a NORMA OPERACIOMNAL NE 001/2013. O telefone disponivel para contato

(65) 3613-2306.

Artigo 192 Em carater excepcional, & permitida a realizac8o de reunides virtuais, resguardando- se todos os cuidados éticos, o
sigilo & a confidencialidade das infermacées, conforme orientacdes da Carta Circular n. 7/2020-CONEP/SECNS/MS.

Paragrafo Unico. As reunides virtuais do CEP podem ser gravadas e armazenadas em arguivos digitais, desde que sejam
arquivadas com acesso restrito, em ambiente seguro. Portanto, ndc serd permitidoc manté-los em nuvens, redes
compartilhadas ou similares.

O CEP deve enviar no relatdric semestral as informacgdes gualitativas e gquantitativas das reunides virtuais realizadas no
pericdo. As informacdes quantitativas devem apresentar em destague a guantidade de protocolos apreciados, além de uma
comparacdo com o ndmero de protocolos analisados em reunides presenciais. As informacdes qualitativas devem indicar a
ferramenta (software) escolhida para a realizacdo da reunido, a forma de organizacao, estruturagdo e condugdo da reunido
virtual. Informar gualitativamente os pontos positives, desafio de ordem ética e operacionais enfrentados, além de indicar os
procedimentos para garantia da confidencialidade. Deve constar no relatério, também, o quérum estabelecide, destacando o
percentual de presenca e justificativa de auséncias, para inicio da sessfo e para deliberacées, observando o disposto na letra
D, do item 1.1.1 da Resolucdo CNS n. 370/07.

Artigo 202 Para modificagbes de perfis de acesso de coordenador, € obrigatdria a submissao de documentacdo contendo a
solicitacdo e o atoe de designacio. Cabendo a Conep somente alterar, atribuir e excluir tais perfis.

Artigo 212 A alteracdo dos perfis de acesso de membros ou funcionarios do CEP na Plataforma Brasil, excepcionalmente, sera
dispensada a submissdo da documentacdo para esse fim, sendo necessario o envio de comunicado com as alteracdes & Conep;

Artigo 22.2 A interrupgdo, parcial ou total, das atividades do CEP somente sera permitida apds deliberacdo da Conep, que ira
analisar solicitacdo a ser enviada pelo CEP contendo justificativa e fundamentacdo para a interrupcdo. Quando autorizada a
interrupgdo, cabera ao CEP infoermar a comunidade e as instancias institucionais sobre a interrupcdo da tramitacdo de
protocolos de pesguisa no referide CEP, bem como a duracde da paralisacdo e as medidas alternativas que serdo
disponibilizadas. Adicionalmente, o CEP devera disponibilizar e divulgar periodicamente um meio de comunicacio direto (e-
mail, contato telefonico, site institucional etc.) para os

participantes de pesguisa, pesquisadores, patrocinadores e demais pesscas, enguanto se mantiver a medida de
excepcionalidade.

Artigo 232 O presente Regimento Interno podera ser alterado, mediante proposta do CEPR/SES- MT, por meio da maioria
simples de seus membros,

Artigo 242, O presente Regimento Interno entrard em vigor a partir da data de sua publicacdo no Diario Oficial do Estado de
Mato Grosso.
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