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REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS DA SECRETARIA ESTADUAL DE SAUDE
DE MATO GROSSO

CAPITULD |
0O CBJETIVO E SUAS FINALIDADES

Artigo 12 O Comité de Etica em Pesquisa - CEP, da Secretaria de Estado de Salide de Mato Grosso (CEP/SES-MT) & um drgao colegiado, de
natureza tacnico-cientifica, vinculado a Coordenadoria de Ensino, Pesquisa e Extensao (COEPE/ESP/SES-MT) da Escola de Sadude Piblica do
Estado de Mato Grosso (ESP/SES-MT) e constituido nos termos da Resolugdo n? 466/2012 do Conselho Nacional de Sadde. O CEP/SES-MT
es1d instalado nas dependéncias da Escola de Sadde Plblica da Secretaria de Estado de Salde (ESP-SES-MT). siluado na Avenida Adauto
Botelho, n® 552, Bairro Cophema, CEP: 78085-200, Bloco A, dispde de infrassirulura fisica e de recursos humanos necessanos para seu
funcionamento (espaco fisico exclusivo do CEP/SES-MT) para abrigar: secrelaria, eguipamentos de informatica com acesso a internet,
impressara, aparelho telefdnico, mobilidrio adequado, arquivo com chave, com espacgo para abrigar os documentos por pelo menos cinco anos,
e dispde de adequado matenal de consumo para as atividades que se propde.

Artigo 2°. Ao CER/SES-MT compete regulamentar, analisar e fiscalizar a realizacao de pesquisa, envolvendo seres humanos no ambilo do
complexo compreendido pela SES-MT, incluindo outras instituicdes, que solicitam sua vinculagio ao CEP/SES-MT, por ndo possuirem um
Comité de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos, conforme proposicio para andlise determinada pela Plataforma Brasil., seguindo as
Propostas de Diretrizes Eticas do Conselho Macional de Sadde. O CEP/SES-MT ao analisar e decidir aprovacao sobre as pesquisas submetidas
& 5ua apreciacao, torna-se corresponsavel por garantir a proteco dos participantes de pesquisa.

& 1% A instalagio, composico e atribuigies do CEP/SES-MT estio em conformidade com as determinacies da Resolugio n® 466/2012 e
legislacies complementares, expedidas pelo Conselho Macional de Sadde - CNS, que estabelece as direlnzes e normas regulamentadoras de
pesquisa envalvendo seres humanos.

& 2¢ Os membros do CEP/SES-MT deverdo ter tolal independéncia na lomada de decisdes no exercicio das fungdes, mantendo sob carater
confidencial as informacies recebidas. Deste modo, ndo podem sofrer qualquer tipe de pressao por parte de superiores hierarquicos ou pelos
interessados em delerminada pesguisa e ndo devem eslar submetidos a conflitos de inleresse, isentando-se de qualguer envolvimento
financeire. Os membros do CEP/SES-MT deverfio entregar DECLARACAD DE COMPROVACAD DE AUTONOMIA E INDEPENDEMCIA NO
EXERCICIO COMO MEMBRO DO CEP/SES-MT no alo de sua posse ou no momento de sua aceilagdo para parficipar como membro do
CEP/SES-MT.

& 3% Quanto ao sigilo do conteddo das reunides: De acordo com a Norma Operacional n® 1, de 11 e 12 de setembro de 2013, em seuitem 2.1. C,
‘o conteldo tratado durante todo o procedimento de andlise dos prolocolos tramitados no Sistema CEP/CONEP & de ordem estritamente
sigilosa, sendo suas reunites sempre privativasfechadas ao plblico alheio an CEP-SES-MT. Os membros do CEP/SES-MT e lodos os
funcionarios gue lerdo acesso aos documentos, inclusive virluais, bem como acesso ao leor das discussdes das reunides, deverdo manter sigilo,
comprometendo-se, por meio de declaragio escrita a manter o sigilo, sob risco de sofrer penalidade junto &s instancias competenles para
averiguacao. Assim, formalizar-se & denuncia ao Conselho de Classe ao qual pertence e em caso de servidor da SES-MT ou de outra instancia
plblica (municipal ou estadual) podera sofrer ainda Processo administrativo.

CAPITULO Il
DA COMPOSIGAQ

Artigo 3% O CEPR/SES-MT sera constituido por 09 (nove) membros titulares e 03 (irés) membros Suplentes. Os membros do CEP-SESMT, sdo
profissionais integrantes da area de salde, ciéncias sociais, exalas e humanas, tendo 01 {um) Membro Titular 2 01 (um) Membro Suplents,
representante dos usudrios do Sistema Unico de Salde (SUS), com indicacio de nome pelos seus pares do Conselho Estadual de Sadde de
Mato Grosso (CESMT), designado por meio de carta emiida pelo Conselho Estadual de Salde de Mato Grosso (CESMT) com assinalura do
gestor malor da instiluico, com descrigio sucinta da enlidade ou associagio da qual faz parte (conforme dispde a Resclugo 240/1997, itens C
e 0, 01 {um) funcionarie administrative de carreira, denominado secretaria (o) administrativo (a), (exclusivo (a) para as alividades do CEP/ SES-
MT).

& 12 Em consonancia com o item V1l-2 da Resolugio/CNS n® 466/2012, o CEP/'SES-MT caracteriza-se por ser um colegiado interdisciplinar e
independente, de relevancia plblica, de cardter consultive, deliberativo e educativo, criados para defender os interesses dos paricipantes da
pesquisa em sua inlegridade e dignidade e para confribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes élicos sendo sua maiora
conslituida por servidores da SES/MT. Sua funcao precipua é defender a dignidade da pessoa humana envolvida em pesquisa, assim, ndo esta
voltado para pesguisas com animais.

& 2° 0 CEP/SES-MT deve aprovar, no primeiro bimesire de cada ano, um plano de capacitacio permanente dos seus membros, podendo
articular-se com oulros Comités para a execucdo desse plano.
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& 3 0 CEP/SES-MT devera ser conslituido por pessoas de ambos os sexos, ndo sendo permiida em sua composigio representacio de
categoria profissional em ndmero superior & metade dos seus membros. A renovacéo dos seus membras dar-se-a de forma alternada a cada
dois anos, de cinco ou s8is de seus membros a cada trés anos, por indicacéo de seus pares nas instituicées representadas ou tambeém podera
ser renovada de forma natural pela indisponibilidade de seus membros.

& 4° A maiona dos membros deverd possuir experiéncia em pesguisa e representar as diversas areas de atuacio multidisciplinar da instituicéo
que representa.

& 5% Em consondncia com item VII-6, da Resolugdo/CHS n® 466/2012, os membros do CEP/SES-MT ndo poderdo ser remunerados por
caraclerizar-se como atividade voluntaria, sendo vedada qualguer forma de remuneracio.

Artigo 4. A nomeagao dos membros do CER/SES-MT dar-se-a por meio de ato do Secretdrio de Eslado de Saldde de Mato Grosso, apos
indicagao do CEP/SES-MT.

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

Artigo 52, O CEP/SES-MT serd coordenado por um dos membros elsito entre seus pares, a cada mandato, & nomeado pelo Secretario de
Estado de Sadde de Malo Grosso.

Paragralo Unico. O Coordenador do CEP/SES-MT deverd comunicar 4 CONEP e 4 COEPE/ESP/SES-MT o seu substitulo (vice coordenadar).
Cabe ao CEP/SES-MT comunicar as siluagies de vacancia ou afastamento de membros & encaminhar & COMEP, bem como comunicar as
subslituighes efetivadas, justificando-as. Cabe ainda ao CEP/SES-MT comunicar a ocorréncia de greve ou recesso institucional. Desta forma, o
CEP/SES-MT comunicara via e-mail & COMEP siluagdes de greve e em caso de recesso Institucional comunicarad antecipadamente a CONEP. A
comunicacio de ocorréncia de greve ou recesso deve ser eslendida 3 comunidade de pesguisadores & as instancias institucionais correlatas
[comissdes de pos-graduagdo, centro de pesguisa clinica e outros) quanto & situagdo, informando se haverd interrupcio temporéria da
tramitagéo dos protocolos, e se a tramitagao permanecera paralisada (parcial ou totalmente), pelo tempo que perdurar a greve. Além disto, aos
participantes de pesguisa e seus representantes CEP/SES-MT informara o tempa de duracdo estimado da greve e as formas de contato com a
COMEP, de modo que permanecam assistidos em casos de dividas sobre as questdes élicas e as formas de contato com o CEP/SES-MT e &
COMEP para apresentacdno de dendnecia durante todo o periodo da greve. Mo caso de recasso institucional o CEP/SES-MT devera informar, com
a devida antecedéncia, par meio de ampla divulgacio por via eletrnica, 4 comunidade de pesquisadores o periodo exato de duracio do
recesso, bem como aos parlicipanles de pesquisa e seus representantes, de modo gue permanacam assistidos em casos de duvidas sobre as
guestoes &licas e apresentacio de denuncia durante todo o periodo do recesso Quanto aocs projetos de carater académico, como TCC,
mestrado e doutorade, a instituicio devera adequar devidamente os prazos dos alunos, de acordo com a sitluacio de cada um, caso haja atraso
na avaliagio ética pelo CEP institucional; e informar & CONEP as providéncias a serem adotadas para regularizar a sua aluagao quanto a
tramitagdo de prolocolos para apreciagio ética, apés o periodo de paralisagéo e ou recesso institucional.

Artigo 6. O CEP/SES-MT podera ainda contar com consullores “ad hoc”, pessoas pertencentes ou ndo & instituicio, com a finalidade de
fornecer subsidios técnicos, sendo vedada qualguer forma de remuneracao.

CAPITULO 11l
DAS ATRIBUICOES
Artigo 72 Compete ao CEP/SES-MT:

| - analisar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos e emilir pareceres consubstanciadoes, dentro do prazo maximo de 30 {Irinta) dias
para liberacio do parecer final & 10 dias para checagem documental, lolalizando 40 dias;

I| - expedir instrugdes sobre os procedimentos gue os pesguisadores deverdo seguir para encaminhar seu protocolo de pesquisa para analise
pelo CEP/SES-MT;

Il - zelar pela manutengéo dos aspeclos élicos das pesquisas;

[\- exigir declaragéo do pesquisador responsavel, orientador e responsavel pela instituicdo (onde os dados serfo colelados), assegurando que
os dados serdo coletados somente apos parecer favordvel do CEP/SES-MT;

Y - em caso de denuncia ou suspeila de desrespeito aos principios éticos o CEP/SES-MT os falos deverao ser comunicados as inslancias
competentes para averiguacio, assim formalizard dendncia ao Conselho de Classe ao qual perlence ofs) pesquisador(es) para investigagao e
instaurar processo élico-administrative guando pertinente e guando couber, ao Ministério Publico;

Wl - manter sob sua responsabilidade o arguivamento e a guarda confidencial dos profocolos de pesquisa e demais documentos, inclusive
digitalizados, pelo prazo minimo de 5 (cinco) anos a contar do encerramento do protocola. Decorrido este tempo, o CERP/SES-MT devera avaliar
os documentos com vistas a sua destinagao final, de acordo com a legislacao vigente. E de sua responsabilidade também a guarda de todos os
dados oblidos na execuco de suas larefas;

VIl - Acolher dendncias de abusos ou nofificacio sobre falos adversos gue possam alterar o curso normal do estudo, decidindo pela
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continuidade, modificagio ou suspensio da pesquisa. devendo, se necessarno, adeguar o termo de consenfimanto que a aprovod, seja dendncia
praveniente de pessoa fisica ou juridica. ou de sujeitos de pesquisa, instituigdes, ou da comunidade;

VIl - Exigir que no prolocolo de pesguisa conste o Termo de Consentimento Livie e Esclarecido (TCLE), a ser oblido dos participantes da
pesquisa;

[¥ - acompanhar o desenvolvimenio de protocolos, devendo o primeiro relatorio parcial ser apresentado 90 dias apos sua aprovagao & os
demais relaldrios parciais. conforme a natureza da pesquisa e o relatorio final;

¥ - manter comunicagio regular & permanents com a Comissdo Macional de Etica em Pesguisa (CONEP/MS). encaminhando para sua
apresentacio os casos previstos no item X-f, Resolugao n® 466/2012;

Xl - desempenhar papel consultivo e educativo fomentando a reflexdo em torno da élica na pesquisa.

& 1% Os protocolos de pesquisa serdo analisados somente se for apresentada loda a documentacio solicitada pelo Sistema CER/COMEP & se o
pratocolo estiver inserdo na Plataforma Brasil, sistema oficial de lancamento de pesquisa para andlise e monitoramento (Res, 466, V).

& 2 O paracer serd validado na Plataforma Brasil preferencialmente durante oz trabalhos da reunido.

& 3% O parecer consubstanciade deve ser claro, objetivo, detalhado para subsidiar a decis8o do colegiado, considerando os aspectos para a
andlise éfica do protocolo o parecer deve informar se:

a) o protocolo garante a prolecio dos parlicipantes da pesquisa, razdo fundamental das Mormas e Diretrizes brasileiras:
b} o pesquisador descreve os objetivos do estudo, os malenais e métodos a serem empregados;

c)] o prolocolo descreve a forma de contato inicial com os parlicipantes da pesquisa & em que ambiente & como s2rd a oblengao do termo de
consentimento livre & esclarecido;

d) no projeto consta a forma de recrutamento dos participantes, os critérios de inclusdo e exclus&o dos participantes da pesguisa;

e) o prolocolo descreve detalhadamente os procedimentos a serem empregados visando a garantia do sigilo e confidencialidade e a protecio
dos parlicipantes da pesquisa gue se encontram em situagdo de vulnerabilidade, quando pertinente;

fy hé no protocolo descricdo do orgamento financeire detalhado para realizacido da pesquisa (recursos, fontes e destinaco: forma e valor da
remuneracao do pesquisador; apresentar em moeda nacional ou, guando em moeda estrangeira, com o valor do cdmbio oficial em Real), obtido
no perindoe da proposicio da pesquisa;

q) ha garantia de que os beneficios resultantes do projeto retornem aos parlicipanies da pesquisa, seja em termos de relomo social, acesso aos
procedimentos, produtos ou agenles da pesquisa;

h) apresenia previsdo de ressarcimento de despesas do parlicipante e seus acompanhanies, quando necessario, lais como transporle e
alimenlagdo e compensacio material nos casos ressalvados no item [ 10 da Resolugdo do CNS 466/12;

i) ha cronograma de execucdo com descrigdo da duracgio total & as diferentes elapas da pesquisa, com compromisso explicito do pesguisador
de gque a pesquisa somente serd iniciada, a parlir da aprovagao pelo Sistema CEP/SES-MT - COMEP.

& 4% Em relacin aos documentos obrigatdrios, o parecer consubstanciado deve descrever:

a) as condigdes de preenchimento da Folha de Rosto, documento gue da consisiéncia juridica ao projeto, porgue identifica o pesguisador
responsavel e o responsavel pela instituico, e se ambos assinaram e carimbaram a folha de rosto, & se comprometem com o cumprimento das
normas e com as responsabilidades correspondentes e se lodos os dados estdo devidamente preenchidos. A folha de rosto devera ter todos os
campos preenchidos, datados e assinados, com identificacio dos signataros. As informacoes prestadas devemn ser compativeis com as do
pratocolo. & identificacio das assinaluras deve conler, com clareza, o nome completo e a funcio de quem assina preferencialmente, indicados
por carimbo;

b} se foi apresentado o Termo ou declaracio de autorizagio para a realizagio da pesquisa: assinado e carimbado pelo responsavel pela
instituicio na gual serd realizado o estudo;

¢l se consta no projeto o processo de obtencéo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) & do Termo de Assentimento (TA),
guando pertinente (deslacando se o mesmo esla em linguagem apropriada a fase de desenvolvimento dos parlicipantes menores);

d) O parecer deve informar se o TGLE foi elaborado pelo pesquisador em linguagem acessivel 4 compreensao dos participantes do estudo, & se
serd disponivel em duas vias (uma devendo ficar em posse do pesguisador e oufra em posse dos participantes do estudo), ou quando pertinente
a apresentacdo de um Termo de Dispensa de TCLE, com as causas consubstanciadas da impossibilidade de obté-lo;

e) O parecer deve informar s o TCLE e o projete apresentam descrigio das medidas para prevencio de riscos, medidas para minimizar
gualguer risco real /eventual ou potencial;

f) se foi informado pelo pesguisador, no caso de pesquisa com a utilizacio de malerial biolégico estocado, oriundo de outras pesguisas ou obtido
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por procedimento de rotina na pratica dos servigos, a mengao quanto ao uso de TCLE para cada nova finalidade de estudo;

g se consla a apresentacio do orgamento financeiro detalhado e se este esla compativel com o desenvolvimento do projeto de pesquisa:
recursos, fontes e deslino, bem como a forma e o valor da remuneracio do pesquisador (Res. CHNS n.2 466/2012);

h) se consta no protocolo o cronograma de execugdo com o planejamento da pesquisa desde seud inicio alé o seu 1&rmino, com a previsdo da
entrega de relatono final ao CEP:

i) se foi apresentado o Termo ou declaragio de aulorizagdo para a realizagdo da pesquisa: assinada e carmbada pelo responsavel pela
instituicio na qual sera realizado o estudo & o instrumento de coleta de dados (guestionarios, formularios, roleiros de entrevistas, elc.);

il 58 caso o prolocolo prevé o uso de banco de dados secundarios (de dominio restrilo), sendo neste caso, obrigatorio apresentar o termo de
autorizacio do responsavel pelo banco para sua ulilizacio, seja o responsavel institucional. Mesle caso sera necessario que o pesquisador
apresente o TCUD - Termo de Compromisso de Ltiizacio de Dados:

[l o compromisso do pesguisador que assegure a manutencdo do anonimato e sigilo das infermacdes pessoals acessadas, aléem de
compromisso de uso dos dados apenas para fins da pesquisa ora apresentada;

m) a avaliacio do Curriculum Vitae do pesquisador responsavel & de seus colaboradores no estudo:

n) a descrico da Declaragdo de Infraesirutura: guando pertinents ao estudo, a Declaragio de Autorizacio de Coparlicipacéo: guando pertinente
a0 estudo;

o) s ha a Declaracio de compromisso do pesquisador responsavel, devidamente assinada, de anexar os resullados da pesquisa na Platalorma
Brasil, garantindo o sigilo relative as propriedades intelecluais e patentes industnais;

p) 52 ha garantia de gue os beneficios resultantes do projelo refornem acs participantes da pesquisa, seja em termos de retorno social, acesso
aos procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa.

Cabe ao CEP/SES-MT:

& 5 Resguardar que nos estudos multicéntricos, a participago dos pesguisadores que desenvolverdo a pesquisa ocorra desde a elaboracéo do
delineamento geral do projeto.

& 6° Resguardar para gue os pesquisadores enviem os relatdrios de pesquisa semestralmente, comunicando imediatamente ao CEP/SES-MT a
ocorréncia de evenlos adversos esperados ou nao esperados,

& 7° Ma ocorréncia de Evenlos Adversos Sérios (EAS). considerado gualguer ocorréncia médica desfavoravel que resulta em: 1) Maorte: 2)
Ameaga ou risco de vida; 3) Hospitalizagdo ou prolongamento de uma hospilalizacio preexislente, exceluando-se as cirurgias elstivas e as
internagoes previstas no protocolo; 4) Incapacidade persistente ou significativa; 5) Anomalia congénita ou defeilo de nascimento e 8) Ocorréncia
medica significativa que, baseada em julgamento meédico apropriado, pode prejudicar o paciente efou reguerer inlervencio médica ou cirdrgica
para prevenir quaisguer das demais occorréncias supracitadas o CEP/SES-MT assumird, a comesponsabilidade ética no projete e no
desenvolvimento da pesguisa, devendo comunicar & CONEP e & ANVISA a ocorréncia de evenlos adversos graves, sendo que para esla
deveard utilizar o formulario especifico de nolificacdo deste avenlo adverso.

Artigo 82 Com base no item X - DO PROCEDIMENTO DE AMALISE ETICA da Resolucdo 466/2012 do CNS e de acorde com MNORMA
OPERACIONAL M® 001/2013 o parecer emilido, serd enquadrado em uma das seguintes categorias:

| - Aprovado: quando o protocolo enconfra-se totalmente adequado para execugdo. Em alguns casos, com o devido parecer consubstanciado, o
protocolo deverd ser encaminhado para apreciacio pela Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP). conforme disposto no item X - DO
PROCEDIMENTD DE AMALISE ETICA e item IX da Resolucdo/CNS n® 486. Cabe ac CEP/SES-MT verificar, junto ao pesquisador, o
cumprimento das recomendacdes feilas nos pareceres da CONEP, antes de autarizar o inicio da pesquisa. Caso ndo haja o cumprimento das
recomendagies da CONEP, incumbe ao CEP manter o protocole em “pendéncia™ ou, em casos justificaveis, ndo aprova-lo, obedecendo ao
prazo estabelecido para a tramitagio de respostas a pendéncias;

[I - Com Pendéncias: guando a decisdo & pela necessidade de corregdo, hipdtese em gue serdo solicitadas alteragtes ou complementacies do
pratocolo de pesquisa. Por mais simples gue seja a exigéncia feita, o prolocole continua em “pendéncia™, enquanto esta ndo estiver
completamente alendida. Se o parecer for de pendéncia, o pesguisador terd o prazo de 30 (frinta) dias contados a partir de sua emisséo na
Plataforma Brasil, para atendé-la. Decomrido este prazo, o CEP tera 30 (irinta) dias para emitir o parecer final, aprovando ou reprovando o
protocolo;

Il - W&o aprovado: quando a decisdo considera que os obices &licos do protocole s&o de tal gravidade que ndo podem ser superados pela
tramilagao em “pendéncia’;

[V - Arquivado: quando o pesquisador descumprir o prazo para enviar as respostas as pendéncias apontadas ou para recorrer;

Y - Suspenso: quando a pesquisa aprovada, j& em andamento, deve ser interrompida por molive de seguranga, especialmente referente ao
participante da pesguisa;
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V| - Refirado: quando o Sistema CEP/COMEP acatar a solicitagio do pesquisador responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo,
antes de sua avaliacao ética. Nesle caso, o protocolo & considerado encerrado.

& 12 As pendéncias meramenie documenlais serdo previamente apreciadas pelo corpo técnico-administrativo efou pela coordenagio do
CEP/SES-MT, & comunicadas, dirstamente, ao pesquisador.

& 2° Cabe ao CEP/SES-MT verificar, junto ao pesquisador, o cumprimento das recomendacdes feitas nos pareceres da CONEP, anles de
autorizar o inicio da pesquisa. Ao wverificar o ndo cumprimento dessas recomendagdes, cabe ao CEP/SES/MT manter o protocolo em
‘pendéncia” ou, em casos juslificaveis, ndo aprova-lo, obedecendo ao prazo estabelecido para a tramitagao de respostas a pendéncias.

& 3% Quanto aos recursos das deliberagtes do CEP/SES-MT cabe ao pesquisador entrar com recurso de reconsideracio, ao proprio CEP, no
prazo de trinta (30) dias.

§ 4% Se o CEP/SES-MT indeferir o recurso de reconsideragéo, o pesquisador podera interpor recurso & COMEPR, como dltima instancia, no prazo
de trinta (30) dias.

CAPITULO IV
DO FUNCIONAMENTO

Artigo 9. O CEP/SES-MT se reunird 11 meses ao ano (de feversiro a dezembro) na Ollima sexla- feira de cada més as 14hs, em sessio
ordindria, ou em carater extraordinano, quando convocado pelo Coordenador ou pela maiona de seus membros.

Artigo 10%. 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 un
de todos os membros do CEP) e serd dirigida pelo seu Coordenador ou, Coordenador (2), na sua auséncia, por um membro indicado por seus
pares.

Paragralo Unico. As reunides dar-se-io da seguinte forma:

a) abertura dos trabalhos pelo coordenador;

b} verificacdo de presenca dos membros e “gqudrum”;

¢l leitura, votago e assinalura da Ala da reunido anterior;

d) informes gerais;

g) ordem do dia, incluindo leitura, discussio e consenso sobre 0s pareceres;

fy arganizacio da paula da proxima reunido;

g) distribuicdo dos projetos de pesquisa ou tarefas aos relalores;

h) encerramento da sess8o.

Artigo 112, Ao Coordenador compete:

| - dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do Comité;

Il - representar o CEP em suas relagdes internas e exlernas;

Il - instalar o CEP e presidir as reunides plenarias;

[V - indicar membros para estudos e emissdo de pareceres necessanos a compreensao da finalidade do CEP;
W - tomar parle nas discussies e volagies e, guando for o caso, exercer direilo do voto de desempalte;

Wl - estimular o continuo aperfeicoamento dos membros do CEP/SES-MT em ética na pesguisa ou mesmo designar membros com a
responsabilidade de cuidar de forma especial dessa tarefa; prover a capacilacao de seus membros;

VIl - atuar como moderador nas discussdes, identificando opinides antagdnicas;

Wil - assegurar o alendimento &s exigéncias da COMEP conforme Resolugao 466/2012 do CNS e suas complementares;
[¥ - tomar conhecimento sobre todos as protocolos de pesquisa & serem analisados;

¥ - providenciar a distribuigdo dos protocolos em esquema de rodizio aos relatores;

Xl - zelar pelo cumprimenio dos prazos previsios:

Xll - assinar os pareceres do CEP/SES-MT em nome do colegiado;

Xl - expedir documentos gue se fizerem necessarios:
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XIV - tomar decis&o “ad referendum™ em caso de extrema urgéncia e relevancia;

XV - Convidar consultor *ad hoe”, (podendo ser ou ndo perlencente ao guadro funcional da SES-MT) com a finalidade de subsidiar o CEP/SES-
MT em siluacdes que requerem expertise em uma dada area de conhecimenio;

XV - Emitir parecer “ad referendum” em siluacdes de urgéncia.

Paragrafo Unico. Os pareceres “ad referendum” deverdo ser encaminhadas & Plendria do CEP-SES/MT para homologagao na primeira reunio
consecutiva. Mo caso do protocolo de resposla de parecer, alender a todas as pendéncias, ele sera aprovado pelo coordenador do CEP/SES-
MT, sem necessidade de nova avaliagio pelo colegiado, apenas sera informado gue lodas as pendéncias foram alendidas.

Artigo 128 Compete ao funcionario administrativo, denominado secretarialo) administrativo(a) (funcionariola) exclusivo para as alividades do
Comité) o desenvolvimento de apoio 1&cnico-administrativo:

| - Providenciar a tramitacio da entrada e saida de correspondéncia;

II - Receber, Guardar & Arquivar documentos:

Il - Atender chamadas telefdnicas;

[\ - Atender ao plblico;

W - Prestar orientagies ao plblico sobre o CER/SES-MT;

Wl - Manter atualizada a agenda, tanto telefdnica como de enderegos (leis;

Wil - Providenciar folocopia;

VIl - Reservar a sala de reunides;

I¥ - Receber e-mail & responder, quando pertinente & guando necessario envia-lo ao coordenador (a) para responder ao mesmao;
X - Abrir e Climatizar a sala de reunido;

Xl - Providenciar a instalagio de DATA-SHOW:

Xl - Receber os relatores,

Kl - Fazer a comunicago das reunides ordinanas e extraordinanas;

XIV - Manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos que devem ser examinados nas reunides do CEP/SES-MT:
KV - Providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;

¥V - Lavrar termos de abertura e encerramento dos livros de Ata. de protocolo, de registro de Atas. e de registro de deliberacdes, rubricando-os
& maniendo-os sob vigilancia;

KNI - Lavrar a Ma e providenciar a assinatura de todos os presenles A reunides do CEPYSES-MT, sendo a Ala disponibilizada a todos os
membros dos CEP/SES-MT, no prazo de até 30 (trinta) dias. Na Ala deverdo constar: as deliberagies da plenara; a data e horario de inicio e
t&rmino da reuniao; o registro nominal dos presentes e as justificativas das auséncias.

XV - Providenciar, caso necessile, a convocagdo das sessdes extraordinarias;
KX - Distribuir aos membros do CEP/SES-MT a pauta das reunides;

XX - Receber e conferir os prolocolos de pesquisa na Platafarma Brasil, devendo esles estarem completos, de acordo com os itens descritos no
fluxograma;

KX - Indicar o relator para os prolocolos indexados na Plataforma Brasil;

KX - Arguivar uma copia do protocolo de pesquisa em arquivo eletrénico garantindo seu sigilo:

KX - Encaminhar os protocolos de pesquisa com as documentagdes ao coordenador (a) do CER/SES-MT;

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

KXV - Enviar semestralmente & COMEP: os relatrios de atividades dos CEP/SES/MT com informagao qualitativa acerca da lorma como ocorreu
a dinamica de aluagao do Comilé entre seus membros, bem como, junio & pesquisadores, participantes de pesguisa e instiluicio mantenedora.

& 1° Deverdo ser enviados para a CONEP no primeiro bimestre de cada semestre, apontando os dados qualitativos das atividades dos dltimos
seis mesas, conforme orientacio da pagina elelrdnica da COMEP.
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& 22MNa auséncia do Secretério(a). as atrbuicdes serfo desempenhadas por um membro do CEP/SES-MT ou por servidor da SES/MT,
capacitado para tal atividade, indicado pelo coordenador do CEP.

Artigo 13%. Aos membros do CEP/SES-MT compete:

| - analisar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias que lhes foram atribuidas pelo coordenador;

Il - comparecer &s reunides, proferindo opinido ou pareceres e manifestando-se a respeilo de assuntos em discussao;
Il - Solicitar & secretaria execuliva reunido em regime de urgéncia quando necessario;

IV - veiificar a instrugo dos procedimentos estabelecidos, a documentacio e registro dos dados gerados no decorrer do processo e o acenvo de
dados oblidos;

W - desempenhar funcies atribuidas pelo Coordenador;
VI - apresentar proposigies sobre as questdes referentes ao CER/SES-MT.

Paragrafo dnico. © membro do CEP/SES-MT devera se declarar impedido de emitir pareceres ou participar do processo de tomada de decisao
na andlise de protocolo de pesquisa em gque estiver diretamente ou indiretamente envolvido.

Artigo 14%. O nimero maximo de faltas as reunides & de no maximo guatro, sendo o membro dispensado e substiluido por outro membro caso
nao comparecer, & nao apresentar justificativa, de falta a 03 (Irés) reunides conseculivas, ou a 04 (guatro) intercaladas, no mesmoe ano. No caso
de vacancia, afastamento e auséncias: cabe ao CEP, frente a vacéncia, afastamento ou auséncias injustificadas por parte de seus membros,
adolar as providéncias de substitvico, comunicando o fato & COMEP.

CAPITULO V

DAS DISPOSIGOES GERAIS

Artingo 15, O CEP/SES-MT mantera sob cardter confidencial as informacies recebidas.

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

Arligo 172, Os casos omissos e as dividas surgidas na aplicaco do presente Regimento Interno, serdo dirimidas pelo Coordenador do
CEP/SES-MT.

Artigo 185 O funcionamento do CEP/SES-MT serd das 12h00min s 18h00min horas (para atendimento ao pldblico em geral & aos
pesquisadores), disciplinade por regimento intermno, aprovado por sua plenara, com gudrum minimo de dois tercos dos membros em
conformidade com o que estabelece a NORMA OPERACIOMAL M2 001/2013. O telefone disponivel para contalo (65) 3613-2306 no periodo
vespertino.

Artigo 182, O presente Regimento Interno podera ser allerado, medianle proposta do CEP/SES-MT, através da maioria simples de seus
membros.

Artigo 20°. O presenle Regimento Interno entrard em vigor a partir da data de sua publicacdo no Diario Oficial do Estado de Mato Grosso.
Cuiaba, 05 de agosto de 2020.
VALDETE MARQUES ARNAUT ANTIQUEIRA

Coordenadera do Comité de Etica em Pesquisa Envolvende Seres Humanos da SES/MT
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