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

CAPITULO | - DO OBJETIVO E SUAS FINALIDADES

Artige 12, © Comilé de Etica em Pesquisa da Secrelaria de Estado de Sadde de Mate Grosso(GER/SES/MT) insitituide pela Portaria n® 197, DE
27 de novembro de 2003, esld sediado na Escola de Sadde Plblica de Mato Grosso. O CEP/SES-MT & winculado aoc Sistema
CEP/COMER/MS/CONS & tem o papel social & Educacional de salvaguardar os direitos & a dignidade de participantes de estudo, sendo
responsavel pela avaliacio e acompanhamento dos aspeclos &licos de pesguisas envolvendo seres humanaos, tendo seu papel estabelecido nas
diversas diretrizes élicas internacionais (Declaracio de Helsingue, Direlrizes Inlernacionais para as Pesquisas Biomédicas envolvendo Seres
Humanos - CIOMS) e Brasileiras (Res. CNS n.® 466/2012 e complementares), direfrizes estas que ressaltam a necessidade de revisio élica e
cientifica das pesquisas envolvendo seres humanos, visando a salvaguardar a dignidade a seguranga e o bem-estar do participante da
pesquisa. "0 CEP/SES/MT & um drgéo colegiado, de natureza técnico-cientifica, vinculado a Coordenadoria de Ensino, Pesquisa e Extensao
(COEPE'ESP/SES-MT) da Escola de Sadde Plblica do Estado de Mato Grosso (ESP/SES-MT). constituido nos termos da Resolugao n®
466/2012 do Conselho Macional de Sadde. Esta instalado nas dependéncias da Escola de Salde Publica da Secretaria de Estado de Salde
([ESP-SES-MT), sitluado na Avenida Adauto Botelho, n® 552, Bairro Cophema, CEP: 78085- 200, Bloco A. sendo a ESP/SES/MT uma unidade
descentralizada da SES/MT. A Secretaria de Estado de Saude, & a instituigdo mantenedora, portanto cabe ao seu responsavel legal garantir as
condicies minimas para o seu funcionamento & homologar a nomeaagao de todos os membros do CEP. contudo nao cabe ao mesmo indicar
membros para compor o CEPSE/MT. O CEP dispde de infraestrutura fisica e de recursos humanos necessarios para seu funcionamento
[espaco fisico exclusivo do CEP/SES-MT) para abrigar: secrelaria, equipamentos de informalica com acesso a internel, impressora, aparelho
lelefonico, mobiliano adeguado, arquivo com chave, com espago para abrigar os documentos por pelo menos cinco anos, e dispbe de adeguado
material de consumo para as alividades que se propde, alem de funciondrio adminisiralivo, para exercer exclusivamenle as atividades de

secrelario do CEP/SES-MT.

Paragrafo Unico: o fornecimenta das condigdes de funcionamento do CEP, s8o0 de responsabilidade da Secretaria de Eslado de Salde de Mato
Grosso (SES/MT), como parte da infraestrulura necessarna para a realizagao de pesguisas (servigos organizados, registros e arquivos, recursos
humanaos estaveis, CEP em funcionamento reqular, elc.). Ssu financiamento deverd vir de orcamento especifico da instituicio (SES-MT). Os
servidores da SES/MT gue aluarem como membros do CEP deverao, dispor de agenda protegida com tempo suficiente para o pleno exercicio
do rabalho inerente a aluacio como relalores e participagio nas reunides do Comilé, visto o carater de relevancia plblica da fungio, conforme
disposto no item VL&, da Resolugio CHNS n® 466/2012.

Artigo 2¢. ao CEP/SES-MT compete regulamentar. analisar e fiscalizar a realizagio de pesquisa, envolvendo seres humanos no Ambito do
complexo compreendido pela SES-MT, incluindo outras instituic@es, que solicitam sua vinculagio ao CEP/SES-MT, por ndo possuirem um
Comité de Elica em Pesquisa Envolvenda Seres Humanos, conforme proposicie para andlise determinada pela Plataforma Brasil, seguindoe as
Propostas de Diretrizes Eticas do Conzelho Nacional de Sadde. Assim, o CEP recebera lodos os projetes que tiverem a Instituicgo Proponente
vinculadas a ele. lendo como uma alribuicao vincular Instituigdes que fizerem parte do seu quadro, da mesma forma, excluir vinculos incorretos.
O CEP/SES-MT ao analisar e decidir aprovagio sobre as pesquisas submelidas & sua apreciagio. loma-se corresponsavel por garantic a
protecdo dos participantes de pesquisa. O CEP/SES/MT podera receber e apreciar, do ponto de vista élico, os protocolos de pesquisa indicados
pela Conep, podendo recusar sUa apreciacan

mediante justificativa.conforme dispde a Resolugao n® 706, de 16 de fevereiro de 2023.

& 1% A instalagdo, composico e atribuigies do CEP/SES-MT estde em conformidade com as delerminagdes da Resolugio n® 4662012 e
lenislacies complementares, expedidas pelo Conselho Macional de Sadde - CNS, que eslabelece as dirstrizes e normas regulamentadoras de
pesquisa envalvendo seres humanos.

& 22 Oz membros do CEP/SES-MT deverao ter lolal independéncia na lomada de decisées no exercicio das fungdes, mantendo sob carater
confidencial as informactes recebidas. Deste modo, ndo podem sofrer qualguer lipo de pressao por parte de superiores hierarquicos ou pelos
interessados em delerminada pesguisa e ndo devem eslar submetidos a conflitos de interesse, isentando-se de qualguer envolvimento
financeire. Os membros do CEP/SES-MT deverao entregar DECLARACAO DE COMPROVACAD DE AUTONOMIA E INDEPENDENCIA NO
EXERCICIO

COMO MEMBRO DO CER/SES-MT no ato de sua posse ou no momento de sua aceilacdo para parlicipar como membro do CEP/SES-MT.
& 3* Quanto ao sigilo do conteddo das reunides: De acordo com a Morma Operacional n? 1, de
11 & 12 de setembro de 2013, em seu item 2.1, C, "o conleddo Iratado durante todo o

procedimento de anglise dos protocolos tramitados no Sistema CEP/CONEP € de ordem estritamente sigilosa, sendo suas reunides sempre
privativas/fechadas ao pdblico alheio ao CEP- SES-MT. Os membros do CEP/SES-MT e todos os funciondrios que tero acesso aos
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documentos, inclusive virtuais, bem como acesso ao teor das discussoes das reunides, deverSo manter sigilo, comprometendo-se, por meio de
declaracdo escrita a8 manter o sigilo, sob risco de sofrer penalidade junto &s instdncias competentes para averiguacao. Assim, formalizarse a
dendncia ao Conselho de Classe ao qual perlence & em caso de servidor da SES-MT ou de oulra instdncia publica (municipal ou estadual)
podera sofrer ainda Processo administrativo.

& 4* Quanto & lramitacoe do protocolo no CEP, o fluxograma se processa de acordo com 05 passos a sequir:
1-0 profocolo chega ao CEP via Plataforma Brasil e vai para a analise documental

2-fpos conferéncia documental, se estiver tudo em ordem, o prolocolo val para o relator selecionado, apos aval da indicagao pelo(a)
coordenador(a)

3-Apods relatoria efetuada pelo relator, o protocolo vai para o colegiado para discussio 4-Apds consenso em colegiado, o prolocolo recebe um
parecer deliberativo sendo encaminhado ao pesquisador pelo coordenador(a) via Plataforma Brasil.

O processo se repete sempre que o profocolo recebe um parecer contrario & sua aprovagdo e ha protocolos que requerem a apreciacio da
COMEP. Apds sua aprovacao no CEP.

CAPITULO Il - DA COMPOSICAD

Artigo 32 O CEP/SES-MT serd constituido por 11 (onze) membros fitulares, sendo & (oito) titulares. Os membros do CEP- SESMT, sido
profissionais integrantes da drea de salde, ciéncias sociais, exatas e humanas, tendo em sua composicio dois Membros Titulares de
representantes de pesguisa (RPP) dos usudrios do Sistema Unico de Sadde (SUS), com indicacio de nomes pelos seus pares do Conzelho
Estadual de Salde de Mato Grosso (CESMT). designado de acordo com a Resolugdo CNS n® 647, de 12 de outubro de 2020 e também
conforme dispde a Resolucdo 706/2023 do CNS, sendo esta indicacio emitida.emitida pelo Conselho Estadual de Sadde de Malo Grosso
(CESMT), com assinatura do gestor maior da inslituico, com descrico sucinta da entidade ou associagdo da qual faz parte (conforme dispoe a

Resolucdo 2401997, itens C e D, 01 (um) funcionaro administrativo de carmreira, denominado secretaria (o) administrativo (a), exclusivo (a) para
as alividades do CEP/ SES-MT).

& 12 O CEP conta com 01 {um) funcionario administrativo de carreira, denominado secretaria
(o} administrative (a), exclusivo (a) para as atividades do CEP/ SES-MT).

& 2¢ Em consonancia com o item VI-2 da Resolugdo/CHS n? 466/2012, o CEP/SES-MT caracteriza-se por ser um colegiado de carater
multidiciplinar e independente, de relevéncia plblica, de carater consultivo, deliberativo e educalivo, criados para defender os interesses dos
participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e para confribuir no desenvolvimenio da pesquisa dentro de padrdes élicos sendo sua
maiaria constituida por servidores da SES/MT. Sua funcdo precipua é defender a dignidade da pessoa humana envolvida em pesguisa, assim,
ndo estd voltado para pesquisas com animais.

& 3 O CEP/SES-MT deve aprovar, no primeiro bimestre de cada ano, um plano de capacitacéo permanente dos seus membros, podendo
articular-se com oulros Comités para a execucdo desse plano.

& 4% O CEP/SES-MT devera ser constituido por pessoas de ambos 0s sexos, ndo sendo permitida
&M sUa composigao representacio de categoria profissional em ndmero superior & metade dos

seus membros. A renovacio dos seus membros dar-se-3 de forma allernada a cada quatro anos, podendo haver reconducin, a critério do CEP,
sendo a renovagao de 1/3 de seus membros a cada guatro anos por indicagio de seus pares nas instituigdes representadas ou

também podera ser renovada de forma natural pela indisponibilidade de seus membros.

§ 5% No caso de vacancia do membro RPP. o CEP devera providenciar a sua substiluigio, observando-se as disposicies na Resolugio CHNS n®
647, de 12 de outubro de 2020, especifica.

& 6% A maiora dos membros deverd possuir experiéncia em pesquisa e representar as diversas areas de atuacao multidisciplinar da instituigao
que representa.

& 7¢ Em consonancia com item YII-6, da Resolugdo/CNS n® 466/2012, os membros do CEP/SES-
MT néo poderdo ser remunerados por caracterizar-se como alividade voluntaria, sendo vedada
gualguer forma de remuneragio.

Artigo 4% A nomeacdo dos membros do CEP/SES-MT dar-se-3 por meio de ato do Secretdrio de Estado de Sadde de Mato Grosso, apds
indicagio do CEP/SES-MT.

Paragraio Unico. © mandato dos membros do CEP/SES-MT serd de quatro anos com renovagio

alternada a cada dois anos, de cinco ou seis de seus membros, exceto o mandato dos RPP que &
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de 3 (Irés) anos, contando a partir da data de sua indicagdode acordo com as delerminagbes da
Resougao CHS n® 706/2023, artigo 6°, inciso 1Y .

Arligo 5 O CEPR/SES-MT sera coordenado por um dos membros do CEP, gque ndo apresenta polencial conflito de interesse, por votacio da
maiaria absoluta (50% mais um) do nimero total de membros titulares: eleito enfre seus pares, a cada mandato, e nomeado pelo Secretério de
Estado de Salde de Mato Grosso. Pardgrafo Unico. O mandato da Coordenacio tem duracdo de quatro anos, podendo haver reconducao, a
critério do CEP.

& 12 Qualguer mudanga na Coordenagio do CEP deverd ser comunicada e homologada pela Conep, mediante justificativa fundamentada e
atendendo ao incisa [, Art. 15 da Resolugio M2

706, DE 16 de fevereiro de 2023
&22 O Coordenador(a) do CEP/SES-MT devera comunicar & CONEFP o seu substituto. Mo sistema

CEP/COMEP, nao ha vice coordenador, enldo o CEP pode contar com duas ou lrés pessoas com o perfil de Coordenador, este nlmero vai
variar de acordo com a necessidade e demanda do CEP

e, a solicitagdo de perfil de coordenador de CEP deve ser feita via solicitago 2 CONEP. Cabe ao CEP/SES-MT comunicar as situacies de
vacéncia ou afastamento de membros & encaminhar 2 COMEP, bem como comunicar as substituigies efelivadas, justificando-as. Cabe ainda ao
CEP/SES-MT comunicar a ocorréncia de greve ou recessao institucional. Desta forma, o CER/SES-

MT comunicara via e-mail & COMEP siluagies de greve e em caso de recesso Institucional comunicara antecipadamente 4 CONER. A
comunicacio de ocomréncia de greve ou recesso deve

ser eslendida & comunidade de pesquisadores e as instdncias institucionais correlatas (comissdes de pos-graduacio, centro de pesquisa clinica
e outros) quanto & siluacdo, informando se haverd inlerrupgio lemporaria da tramitagao dos protocolos, @ se a lramilagio permanecera
paralisada (parcial ou lolalmente), pelo lempo que perdurar a greve ou recesso institucional. Ma ocorréncia der recesso instilucional O
CEP/SES/MT devera informar com a devida antecedéncia e por meio de ampla divulgacio por via elefronica, & comunidade de pesquisadores o
periodo exato de duragdo do recesso; e aos parlicipantes de pesguisa e seus representantes legais devera ser infomade o periodo exato de
duracdo do recesso € as formas de contato com o CEP & a Conep, de modo gue permanegam assistidos em casos de dividas sobre a eticidads
& apresentacéo de dendncia durante todo o periodo do recesso. Quanto aos projetos de cardler académico, como TCGC, dissertacio de mestrado
e tese de doutorado, a instituicio de ensino devera adequar devidamente os prazos dos alunos, de acordo com a siluagio de cada um, caso
haja atraso na avaliacao ética pelo CEP institucional; e informar & CONEP as providéncias a serem adotadas para regularizar a sua atuagio
guanto & tramitacio de

protocolos para apreciacfo élica, apds o periodo de paralisagio e ou recesso institucional.

& 3% Quaisquer alteracies da infraestrutura, composicio dos membros ou do(s) funciondrio(s) administrativo(s) do CEP tais alteracies deverad
ser comunicadas 4 Conep. Quando houver alleracdo na composigan dos membros do CEP, pelo menos um terco dos membros da composicao
anterior deve ser mantida.

Arligo 6. O CEP/SES-MT podera ainda contar com consultores “ad hoo”, pessoas pertencentes ou nao & instiluicio, com a finalidade de
fornecer subsidios técnicos, sendo vedada qualquer forma de remuneracio.

CAPITULO Il - DAS ATRIBUICOES
Paragralo Unico: Cabe ao CEP/SES/MT emilir pareceres dentro dos prazos normativos . enviar &

Conep, os relatdrios de suas alividades, dentro dos prazos normativos; garantir @ manter quarum para atividades deliberativas nas reunides do
Colegiado.O prazo para emissao do parecer inicial pelo CEP € de Irinta (30) dias a parlir da aceitacio na integralidade dos documentos do
protocolo, cuja checagem documental deverd ser realizada em até 10 dias apos a submissdo, em conformidade 4 Morma Operacional n®
001/2013 e formular e aprovar, no primeiro bimesire de cada ano, um plano de permanente de capacilagio para os seus membros, bem como
da comunidade académica e promogao da educacao em élica em pesquisa envolvendo seres humanos.

Artigo 78, Compete ao CEP/SES-MT:
|- Analisar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos e emilir pareceres apos a checagem documental.

Il - expadir instrugies sobre os procedimentos que os pesquisadores deverdo seguir para encaminhar seu protocolo de pesquisa para andlise
pelo CEP/SES-MT;

Il - zelar pela manulengdo dos aspectos élicos das pesquisas;

[\- exigir declaracdo do pesquisador responsavel, orientador e responsavel pela instituigio (onde os dados serdo coletados), assegurando que
o5 dados serdo colelados somente apos parecer favordvel do CEP/SES-MT;

Y - em caso de dendncia ou suspeita de desrespeilo aos principios élicos o CEP/SES-MT os fatos deverdo ser comunicados as instancias
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competentes para averiguacio, assim formalizard dendncia ao Conselho de Classe ao qual perience ofs) pesquisador(es) para investigagio e
instaurar processo élico-administrativo quando pertinente e quando couber, ao Ministério Plblico:

WVl - manler sob sua responsabilidade o arguivamento & a guarda confidencial dos protocolos de pesguisa e demais documentos, inclusive
digitalizados, pelo prazo minimo de 5 (cinco) anos a contar do encerramento do protocolo. Decornido este tempo, o CER/SES-MT devera avaliar
os documentos com vistas a sua destinagao final, de acordo com a legislagao vigente. E de sua responsabilidade também a guarda de todos os
dados oblidos na execucdo de suas larefas;

VIl - Acolher dendncias de abusos ou notificacio sobre falos adversos gue possam alterar o curso normal do estudo, decidindo pela
continuidade, modificacio ou suspensio da pesquisa. devendo, se necessario, adeguar o termo de consenfimanto que a aprovod, seja dendncia
proveniente de pessoa fisica ou juridica, ou de parlicipantes de pesquisa, instiluigies, ou da comunidade. Ao perceber siluactes de infragbes
elicas sobreludo as gue impliguem riscos acs participanies de pesquisa, os falos sevem ser comunicados as instancias compelentes para
averiguacio e guando couber, ao Ministério Publico em conformidade ao Artigo 15, inciso VI, Resolugio CNS n® TO6/2023.

WIII - Exigir que no protocolo de pesquisa conste o Termo de Consentimento Livre & Esclarecido aos participantes da pesguisa, podendo ser o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) para maiores & com capacidade civil plena, ou Termo de Assentimento Livre e BEcclarecido
(TALE) & o consentimento do proprio parlicipante mesmo em situacdo de limitacio de competéncia para decisdes autonomas. E aplicavel a
menares e incapazes (pessoas vulnerdveis ou com capacidade de disernimento reduzida), mesmo se for apresentado o TCLE de seu
responsavel legal. Segundo delerminagdes da resolucio 466/2012 do CNS em seu ltem |15 “Concentimento Livire e Esclarecido € a anuéncia do
participante efou de seu representante legal, livre de vicios (simulagio, fraude ou erros), dependéncia, subordinagio ou intimidacio apos
esclarecimento completo e pormenorizado sobre a nalureza da pesquisa, seus objetivos, mélodos, beneficios previstos, polénciais riscos e o
incomodo que esla possa acarrelar.

[¥ - acompanhar o desenvolvimenlo de protocolos, devendo o primeiro relalorio parcial ser apresentado 20 dias apos sua aprovacio e os
demais relaldrios parciais e o relatdrio final conforme a natureza da pesguisa. Tambem devera solicitar ao pesquisador principal a comunicagan
oficial sobre eventos adversos e evenluais modificactes no protocolo. De igual forma devera ser comunicado ao pesquisador principal gue toda
e qualquer alteracio nos protocolos aprovados pelo Sistema CEP/ COMEP devem tramitar como emendas ao prolocolo aprovado, apresentando
gualguer proposta de modificagio no projeto original, sempre com a justificativa que a motivou.

¥ - manler comunicacdo regular & permanente com a Comissao Macional de Etica em Pesguisa (COMEPR/MS), encaminhando para sua
apresentacio os casos previstos no item X-, Resolugao n® 466/2012;

Xl - desempenhar papel consullivo e educativo, lanto para os pesquisadores como para os RPP e comunidade em geral, fomentando a
reflexdo em torno da élica na pesquisa.

& 12 Os prolocolos de pesquisa serdo analisados somente se for apresentada loda a documentacio solicitada pelo Sistema CEP/COMEP e se o
pratocolo estiver inserdo na Plataforma Brasil, sistema oficial de lancamento de pesquisa para andlise e monitoramento (Res, 466, V).

& 22 O parecer s2rd validado na Plataforma Brasil preferencialmente durante os trabalbos da reunido.

& 3% Emilir parecer consubstanciado clara, objetivo, detalhado para subsidiar a decisio do colegiado, considerando os aspeclos para a andlise
élica do protocolo devendo infarmar:

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

b} se o pesguisador descreve os objelivos do estudo, os materiais e mélodos a serem empregados e observar alentamente os aspeclos
referentes aos maleriais e mélodos proposlos no projelo, pois, segundo a Resolucdo 466/2012 do CNE VIL4 - “A revisdo &lica dos projetos de
pesquisa envolvendo seres humanos deverd ser associada & sua analise cientifica, e a avaliacio da melodologia cientifica significa realizar a
revisdo élica de loda e gualquer pesguisa envolvendo seres humanos e isto ndo poderd ser dissociada de sua analise cientifica, sendo
necessario utilizar os métodos adequados para responder 4s guesties estudadas, especificande-os, seja a pesguisa qualitativa, guantitativa ou
guali-guantitativa, devendo ser apresentada de forma clara, detalhada e ordenada (material & métodos, casuistica, resultados esperados &
bibliografia), em especial os mélodos que aletam os participantes da pesquisa em qualquer drea do conhecimento, envolvendo seres humanos,
deverd cumprir a exigéncia de ser adequada aos principios cientificos que a justifiguem & com possibilidades concretas de responder &
incertezas e devera obedecer metodologia adequada. Exigir no caso de pesguisas realizadas por meio da aplicacio de questionario que o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido assegure ao parficipante da pesquisa o direito de recusar-se a responder as perguntas que
ocasionem constrangimentos de gqualguer natureza, sendo imprescindivel que o CEP tome conhecimento dos questionarios que irdo ser
wilizados, pois algumas vezes s8o necessarias modificactes de moda a tornar o instrumento de pesquisa mais adequado elicaments & menos
invasivo a privacidade do participante.

¢l se o protocolo descreve a forma de contato inicial com os participantes da pesquisa e em que ambiente e como serd a oblencdo do termo de
consentimento livre e esclarecido;

d) se no projeto consta a forma de recrutamento dos participantes, os crilérios de inclusdo e exclusdo dos paricipantes da pesquisa, a
populacdo e amostra. O plano de recrutamento dos polenciais participantes € imprescindivel, pois segundo a Resolugio 466/2012 do CHNS
determina em seu V.1 - A etapa inicial do Processo de Consentimento Livre e Esclarecido € a do esclarecimento ao convidado a participar da
pesquisa, ocasido em que o pesquisador, ou pessoa por ele delegada e sob sua responsabilidade, devera: a) buscar o momento, condigdo &
lozal mais adeguados para que o esclarecimento seja efetuado, considerando, para isso, as peculiandades do convidado a parficipar da
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pesquisa e sua privacidade; b) prestar informacies em linguagem clara e acessivel, utilizando- se das estratégias mais apropriadas a cultura,
faixa etaria, condicdo socioecondmica e aulonomia dos convidados a participar da pesquisa; e ¢ conceder o tempo adequado para que o
convidado a parlicipar da pesquisa possa refletin, consultando, se necessario, seus familiares ou oulras pessoas que possam ajuda-los na
tomada de decisao livie & esclarecida”. E necessario, exigir a apresentacio dos critérios de inclusao e de exclusao de acordo com as
exigéncias da melodologia a ser utilizada (NO- 001/2013 do CHS).

-Exigir a descrigio das caracleristicas da populacio a ser estudada, incluindo tamanho da amostra e forma ulilizada para sua composicio, faixa
elaria dos participantes, género, grupo étnico, estado geral de salde, grupos sociais e expor as razdes para ulilizagdo de grupos vulneraveis. De
igual forma & fundamental e indispensavel a descrico das caracteristicas da populacio a ser estudada, incluindo tamanho da amostra e forma
utilizada para sua composicao, faixa etana dos parlicipantes, género, grupo éinico, estado geral de salde, grupos sociais e expor as razies para
wilizacdo de grupos vulneraveis. Assim, o projelo, deve descrever os planos de recrutamento de individuos & oz procedimentos a serem
seguidos, os critérios de inclusao e de exclusao e as caraclerislicas da populagio.

e) se o prolocolo descreve defalhadamente os procedimentos a serem empregados visando a garantia do sigilo e confidencialidade e a
protecio dos participantes da pesquisa gue se enconfram em situacéo de vulnerabilidade, quando pertinente. Observar se foi apresentada
declaracdo assinada, que todos os pesquisadores que tiverem acesso aos dados garantam a manutengdo do sigilo e confidencialidade dos
participantes. Deve ser solicitada declaragio assinada, que todos os pesguisadoras gue tiverem acesso aos dados garantam a manutencéo do
sigilo e confidencialidade dos mesmos, e ainda, a garantia de que lodos os dados serdo ulilizados apenas para os fins da pesquisa.

fi  se ha no protocolo descrigio do orgamento financeiro detalhado para realizacao da pesquisa (recursos, fontes e destinagao; forma e valor
da remuneragio do pesguisador; apresentar em moeda nacional ou, guando em moeda estrangeira, com o valor do cdmbio oficial em Real),
obtido no periodo da proposicio da pesquisa;

gl ser ha garantia de que os beneficios resullantes do projeto retornem aos participanles da pesquisa, seja em lermos de relorno social, acesso
aos procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa;

h)y se o protocolo apresenta previso de ressarcimento de despesas do parlicipante e seus acompanhantes, quando necessario, tals como
transporte & alimentacdo e compensacio material nos casos ressalvados no item . 10 da Resolugdo do CHNS 466/12;

il se ha cronograma de execugdo com descricio da duragdo tolal e as diferentes elapas da pesquisa, com compromisso explicito do
pesquisador de gue a pesquisa somente serd iniciada, a parlir da aprovacao pelo Sistema CERY SES-MT - COMER. Observar se o cronograma
informa a duragéo total & as diferentes etapas da pesquisa, em nimero de meses, com compromisso explicito do pesguisador de que a pesquisa
somente sera iniciada a parlir da aprovacéo pelo Sistema CEP-COMNEP (MO-001/2013 do CNS).

& 4 Em relacdo aos documentos obrigaldnos, o parecer consubstanciado deve descrever a andlise guanto:

a) as condigies de preenchimento da Folha de Rosto, documento que da consisténcia juridica ao projeto, porque identifica o pesquisador
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 identificagdo dos signatarios, sendo necessario observar se esto adeguadamente
preenchidos. As informagdes prestadas devem ser compaliveis com as do protocolo. A identificacio das assinaturas deve conler, com clareza, o
nome completo e a fungdo de quem assina preferencialmente, indicados por carimbo;

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

¢l se consla no projeto o processo de oblencdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) & do Termo de Assentimento (TA),
guando perlinente (deslacando se o mesmo esla em linguagem aproprada a fase de desenvolvimento dos participantes menores). Observar se
o TCLE informa gue aos parlicipanies que os mesmos lero acesso ao resultados dos exames, conforme delermina a Resolugio CNS 251/97
em seu item |IL27 1" “o pesquisador responsavel devera dar acesso aos resultados de exames e de tratamento ao médico do pacienle e ou ao
proprio paciente sempre que solicitado efou indicado”. Em pesquisa no ambilo do SUS, deve-se exigir gue no TCLE haja o esclarecimento de
gue o atendimenlo ao usudrio ndo serd prejudicado, independentemente de sua decisdo de parlicipar ou ndo da pesguisa, devendo essa
garantia estar explicita no processo de consentimento & no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)exceto quando for solicitado ao
CEP a dispensa de TCLE. Se o TCLE foi elaborado pelo pesguisador em linguagem acessivel & compreensdo dos participantes do estudo, e 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 apresentacio de um Termo de Dispensa de TCLE, com as causas consubstanciadas da impossibilidade de obté-lo;

d) Observar se o projeto e o TCLE apresentam os riscos e beneficios do estudo, pois a Resolugio CHNS 466/2012 do CNS esclarece que deve
se ponderar 0s riscos e beneficios, tanlo aluais como polenciais, individuais ou coletivos (beneficéncia), comprometendo-se com o maximo de
beneficios & o minimo de danos e riscos e sempre prevalecendo as probabilidades dos beneficios esperados sobre os riscos previsiveis.
Observar se ambos documentos apresentam descrcdo das medidas para prevengdo de riscos, medidas para minimizar qualquer risco real
feventual ou potencial;

e} =e foi informado pelo pesquisador, no caso de pesquisa com a ulilizagdo de material bioldgico estocado, oriundo de oulras pesquisas ou
obtido por procedimenio de rofina na pratica dos servigos, a mengio quanto ao uso de TCLE para cada nova finalidade de estudo, e exigir a
apresentacdo de um nove TCLE no caso de pesquisa que prevé a utilizacio de material bioldgice estocado, oriundo de oulras pesquisas ou
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obtido por procedimento de rotina na pratica dos servigos, informando ao pesquisador que deve-se obler, na medida do possivel, o TCLE para
cada nova finalidade de estudo. Na impossibilidade, o responsavel pela instiluicio que tem a guarda do material deve consentir ou ndo que o
material seja wiilizado, salvaguardando os interesses dos doadores do material, sua imagem e sua privacidade, enfre outros, sendo necessano o
consentimento livre e esclarecido especifico para cada estudo, cada nova pesquisa, ndo sendo aceitdvel um consentimenio genérico. Em casos
espaciais, justificativa para a impossibilidade de obteng&o do TCLE deve ser ajuntada ao projeto para deliberacio do CEP. Mo caso de uso de
material proveniente de banco de maleriais bioldgicos deve ser observado e atendido o requisitado pelo item &, em especial ao subitem 6.2 da
Resolucdo CNS 347/2005 (justificativa do uso do malenal, descrigio sislemalica da coleta e do armazenamento com definigio de dala de inicio
ou periodo, copia do TCLE obtido guando o matenal foi colhido, incluindo autorizagio para armazenamenlo, TCLE especifico para a nova
pesquisa). Observar no caso de previsdo de constiluigdo de Banco de Materiais Biologicos com vistas & ulilizaggo futura, se tal Banco
corresponde a um Biocbanco ou Biorepositorio, conforme definicies estabelecidas na Resolugao CHS 441/2011, gue contém as diretrizes
vigentes a respeilo do armazenamento e utilizagio de material biologico humano no Ambito de projelos de pesquisa. A depender da
categorizacdo do Banco, devera ser solicitada a apresentacao do cumprimenio das disposicies contidas na Resolucdo destacada, em particular,
o regulamenio aprovado pela instiluicio depositaria destinado & constituicdo e ao funcionamento do banco de matenal bioldgico humano.

fy =econsla a apresentagio do orgamento financeiro detalhado que especifigue lodos os recursos, fonles e destinagio, em especial os cuslos
operacionais (recursos humanos e maleriais), bem como gual € a fonle financiadora e se este esta compativel com o desenvolvimento do
projelo de pesquisa: recursos, fontes e destino, bem como a forma e o valor da remuneragéo do pesguisador (Res. CNS n.® 466/2012); h) se

consia no protocolo o cronograma de execucdo com o plansjamento da pesquisa desde seu inicio até o seu 1&rmino, com a previsao da enlrega
de relatério final ao CEP.

g} se foi apresentado o Termo ou declaracdo de autorizacio para a realizacdo da pesquisa: assinada e carimbada pelo responsavel pela
instiluicio na qual sera realizado o estudo e o instrumento de colela de dados (questionarios, formularios, roleiros de enlrevislas, elc.); se o
protocolo prevé o uso de banco de dados secundarios (de dominio restrilo), sendo nesle caso, obrigatorio apresentar o termo de autorizagio do
responsavel pelo banco para sua ulilizagio, seja o responsavel institucional. Neste caso sera necessdario que o pesquisador apresente o TCUD -
Termo de Compromisso de Wlizagdo de Dados. Em caso de estudo com o envolvimento de prontuano médico vernficar se foi solicitada a
anuéncia do potencial participante do estudo, pois, o indicado. o dessjado, o élico & obler a anuéncia do paciente para uso dos seus dados de
prantudrio. Mo entanio, nos casos em que esteja adeguadamente justificada a impossibilidade de obtencio de anuéncia, & possivel aceitar a nao
apresentacdo do TCLE, sendo necessario que o CEP analise as condigies de sigilo e confidencialidade que estdo sendo oferecidas para a
realizacéo de tal projelo de pesquisa. Para a realizacio deste esludo & necessaria a sua aulorizacio para ulilizar as informacdes contidas no
seu prontudrio medico, o que garantimos gue se dard de modo confidencial e sigiloso. Caso ndo deseje gue suas informacdes sejam utilizadas,
nao & possivel sua participagdo no estudao.

h) se ha o compromisso do pesquisador gue assegure a manutengdo do anonimalo e sigilo das informagoes pessoais acessadas, além de
compromisso de uso dos dados apenas para fins da pesquisa ora apresentada;

iI =e foi anexado na Plataforma Brasil os curriculos vitag atualizado de todos os pesguisadores envolvidos. A Resolucio 466/2012 determina
pesquisador{es) devem ler capacidade profissional adequada para desenvolver sua fungao no projeto proposto.

iI  se ha descricio da Declaracio de Infraestrutura: quando pertinente ao estudo, a Declaracdo de Autorizagio de Coparticipacdo: guando
pertinente ao estudo. Observar se ol anexada a declaracéo de infraestrutura da instituicéo na qual o pesquisador estd vinculado, para o
desenvolvimento da pesquisa e a descrigio das condigies para o acompanhamento dos participantes em caso de evenlos adversos graves!
intercorréncias. A Resolucio 466/2012 determina que & necessario “contar com os recursos humanos e materiais necessarios que garantam o
bem-estar do paricipante da pesquisa’. E necessério apresentar declaragde assinada por responsdvel institucional, disponibilizande a existéncia
de infraestrulura necessaria ao desenvalvimento da pesquisa e para atender eventuais problemas dela resultantes (NO- 001/2013 do CNS).

k! se ha declaracio de compromisso do pesquisador responsavel, devidamente assinada, de anexar os resultados da pesquisa na Plataforma
Brasil, garantindo o sigilo relativo s propriedades inteleciuais e patentes industriais. Deve-se exigir que declaracio expressa e assinada de que
0 pesquisador encaminhara os resultados da pesquisa para publicacdo, com os devidos créditos aos autores (NO- 001/2013 do CMS) e que os
resultados do estudo serdo divulpados para os participantes da pesquisa e instituicdes onde os dados foram obtidos (NO- 001/2013 do CNS).

[l se ha garantia de gue os beneficios resultanies do projeto relormem aos participantes da pesquisa, seja em termos de retorno social, acesso
aos procedimentos, produlos ou agentes da pesquisa.

m) exigir no caso de pesguisa no Ambito do SUS, a declaragdo assinada de que a pesquisa ndo interferirda na rotina de
alendimento/procedimentos dos servicos de assisténcia 3 salde, a ndo ser quando a finalidade do estudo o juslificar, e for expressaments
autorizado pelo dirigente da instituicao.

ny exigir, no caso de pesquisa no dmbito do SUS, a declaragéo assinada de que a pesqguisa ndo devera interferird nas atividades profissionais
dos trabalhadores no servigo, exceto quando justificeda a necessidade, e somente podera ser execulada quando devidamente autorizada pelo
dirigente da instituigdo.

o) exigir, no caso de pesquisa no ambilo do SUS, a apresentacdo do Termo de Anuéncia Institucional (TAl): documento de anuéncia a
realizacdo da pesquisa na instiluicio, que deve descrever as alividades que serio desenvolvidas, sendo assinada pelo dirigente institucional ou
pessoa por ele delegada, com identificacao de cargofuncio e respectiva assinatura;

p)  exigir, em caso de relato de caso, a declaragio assinada de gue os resultados do relalo de caso serGo enviados para os parficipantes e
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instituicies 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 quem coletou a imagem, nos termos da lei.

Paragralo Unico: & dispensa do termo de consenlimento serd analisada pelo Comité de Etica em Pesquisa. mediante apresentacao de
justificativa pertinente, sendo o fundamento élico e legal para realizagio de relatlo de caso a carla circular 1686/2018 da COMEP/SECNS/MS
MODELO DE PROJETO PARA RELATO DE CASO

Cabe ao CEP/SES-MT:

& 5° Resguardar que nos estudos mullicéntricos, a participacio dos pesquisadores que desenvolverdo a pesquisa ocorra desde a elaboracio do
delineamento geral do projeto.

& 67 Resguardar para que os pesquisadores enviem os relatdrios de pesquisa semestralmente, comunicando imediatamente ao CER/SES-MT a
ocorréncia de eventos adversos esperados ol ndo esperados.

& 7 Na ocorréncia de Eventos Adversos Sérios (EAS), considerado qualquer ocorréncia médica desfavoravel que resulta em:
1) Morte;
2) Ameaca ou risco de vida;

3) Hospitalizacdo ou prolongamento de uma hospitalizacdo presxistente, exceluando-se as cirurgias eletivas e as internacies previstas no
protocolo;

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

6) Ocorréncia médica significativa gue, baseada em julgamento médico apropriado, pode prejudicar o paciente efou requerer intervengao
medica ou cirdrgica para prevenir quaisquer das demais ocorréncias supracitadas o CEP/SES-MT assumird, a corresponsabilidade élica no
prajeto e no desenvalvimento da pesquisa, devendo comunicar @ COMEP e & ANVISA a ocorréncia de eventos adversos graves, sendo que
para esta devera utilizar o formulario especifico de notificagao deste evenlo adverso.

Artigo 8%, Com base no item X - DO PROCEDIMENTO DE AMALISE ETICA da Resolugio 466/2012 do CNS e de acordo com MORMA
CPERACIONAL M® 001/2013 o parecer emilido, serd enguadrado em uma das seguintes calegorias:

| - Aprovado: guando o protocolo encontra-se totalmente adequado para execucdo. Em alguns casos, com o devido parecer consubstanciado,
o protocolo deverd ser encaminhado para apreciacio pela Comissao Macional de Elica em Pesquisa (COMEPR), conforme disposto no item X

. DO PROCEDIMENTO DE ANALISE ETICA e item IX da Resolugao/CNS n® 466. Cabe as CEP/SES- MT verificar, junto ao pesguisador, o
cumprimento das recomendacdes feilas nos pareceres da CONEP, antes de autarizar o inicio da pesguisa. Caso ndo haja o cumprimento das
recomendagies da COMNEP, 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;

Il - Com Pendéncias: quando a decisao é pela necessidade de correcao, hipdlese em gue serdo soliciladas alleractes ou complementagbes
do protocolo de pesquisa. Por mais simples gue seja a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”, enquanto esta ndo estiver
completamente alendida. Se o parecer for de pendéncia, o pesquisador terd o prazo de 30 (rinta) dias contados a partir de sua emisséo na
Plataforma Brasil, para atendé-la em conformidade ao contido na Resolugio CHNS n® 466/2012. Decorrido este prazo. o CEP tera 30 (irinta) dias
para emitir o parecer final, aprovando ou reprovando o protocaolo;

Il - Mao aprovado: quando a decis&o considera que os dbices éticos do protocolo 8o de tal
gravidade que nao podem ser superados pela tramitacio em “pendéncia”;
V- Arquivado: quando o pesquisador descumprir o prazo para enviar as respostas as pendéncias apontadas ou para recorrer;

V- SBuspenso: quando a pesquisa aprovada, j& em andamento, deve ser inlerrompida por motivo de seguranca, especialmente referenle ao
participante da pesguisa;

VWl - Retirado: quando o Sistema CEP/COMEP acatar a solicitacio do pesquisador responsavel mediante justificativa para a refirada do
protocolo, antes de sua avaliagao etica. Nesle caso, o protocolo é considerado encerrado.

& 1% As pendéncias meramente documentais serdo previamenle apreciadas pelo corpo técnico- administrative efou pela coordenacao do
CEP/SES-MT, e comunicadas, diretamente, ao pesquisador.

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

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

§ 4% Se o CEPYSES-MT indelerir o recurso de reconsideracio, o pesquisador podera inlerpor recurso 8 COMEPR, como Glima instancia, no prazo
de Irinta (30) dias.

CGAPITULO IV - DO FUNCIONAMENTO

Artigo 9¢. O CEP/SES-MT se reunira 11 meses ao ano (de fevereiro a dezembro) na dlima sexla- feira de cada més as 14hs, em sessio
ordindria ou em carater extraordindrio, guando convocado pelo Coordenador ou pela maioria de seus membros, sendo seu cronograma de
reunido divulgado na pagina do CER/SES-MT no inicie de cada ano em curso.

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

Artigo 112, As reunides dar-se-3o da seguinte forma:

a) aberiura dos rabalhos pelo coordenador;

b} werificagio de presenca dos membros e “qudrum™;

¢l leitura, volacao e assinatura da Ala da reunido anterior;

d) informes gerais;

e) ordem do dia, incluindo leitura, discussdo e consenso sobre os pareceres;
fy organizagao da pauta da proxima reunido;

g) distribuicio dos projetos de pesquisa ou larefas aos relatores:

h) encerramento da sessao.

Pardgrafo Unico: Quande houver impedimento élico doja) Coordenador(a), o CEP devera enviar e-mail para conep.cep@saude.gov.br com o
Alo de Designacdo (Portaria, Edital ou Ao Administrativo) para que seja autorizada a liberagao de perfil de um segundo Coordenador, que
aluara em caso de: blogueio &lico, férias ou licenca médica do coordenadora) em exercicio.

Paragraio Unico. O Prazo de validade do registro & credenciamente, que serd de 4 (gualro) anos, bem como gue ao final desse periodo devera
ser solicitado a renovacdo do credenciamento junto a CONEP, conforme disposio no Artigo 7 da Resolugdo CNS n® TOE2023.

Artigo 129, O registro depresenga dos membros nas reunides colegiadas do CEP/SES-MT serdo registradas em ATA.
Artigo 132, Ao Coordenador compete:

| - dirigir, coordenar e supenvisionar as atividades do Comitg: |l - representar o CEP em suas relagdes internas e extemnas; lll - instalar o CEP &
presidir as reunides plenarias;

[V - indicar membros para estudos e emissio de pareceres necessanios 4 compreensao da finalidade do CEP;
V- tomar parle nas discussoes e volagdes e, guando for o caso, exercer direilo do volo de desempale;

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

Wil - aluar como moderador nas discussdes, identificando opinides antagnicas;
Wl - asseqgurar o atendimento as exigéneias da COMEP conforme Resolucdo 466/2012 do CNS e suas complementares;

[¥ - tomar conhecimento sobre lodos os prolocolos de pesquisa a serem analisados;, X - providenciar a distribuicBo dos protocolos em
esquema de rodizio aos relatores; Xl - zelar pelo cumprimento dos prazos previstos;

Xl - assinar os pareceres do CEP/SES-MT em nome do colegiado;
Kl - expedir documentos gue se fizerem necessarios;
XIV - tomar decisdo “ad referendum” em caso de exirema urgéncia e relevancia;

¥\ - Convidar consultor “ad hoc”, (podendo ser ou ndo perlencente ao quadro funcional da SES- MT) com a finalidade de subsidiar o CEP/SES-
MT em situagies que requerem expertise em uma dada area de conhecimentio;

XV - Emitir parecer “ad referendum” em situacies de urgéncia.
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¥V -Realizar as allerages, inclusées, exclusées dos perfis de acesso na Plataforma Brasil. Paragrafo Unice. Os pareceres “ad referendum”
deverdo ser encaminhadas & Plenaria do CEP- SES/MT para homologag&o na primeira reunifio conseculiva. No caso do protocolo de resposta
de parecer, alender a lodas as pendéncias, ele sera aprovado pelo coordenador do CEP/SES-MT, sem necessidade de nova avaliagao pelo
colegiado, apenas sera informado que lodas as pendéncias foram alendidas.

XVIl- Prever Plano de Capacilacdo Permanente para os seus membros, devendo incluir contelddo direcionado e acessivel aos RPP
considerando que o CEP deve prever Plano de Capacitacio Permanente para os seus membros, devendo incluir contelddo direcionado e
acessivel ans RPP.

KX efetuar alleragoes de dados, blogueios élicos, atribuicdo de perfis (exceto coordenagdo), reenvio de senhas, cragdo de Alas/Pautas e
Relatarios, inclusdes, exclusdes dos peris de acesso na Platalorma Brasil.

Artigo 142, Compete ao funcionario administrativo, denominado secretrialo} administrativo(a) (funciondriola) exclusivo para as alividades do
Comité) o desenvolvimento de apoio técnico- administrativa:

| - Providenciar a tramitacdo da entrada e saida de cormespondéncia;

Il - Receber, Guardar e Arquivar documentos;

Il - Atender chamadas telefnicas,

V- Alender ao plblico:

Y - Prestar orientagdes ao plblico sobre o CER/SES-MT;

Wl - Manter atualizada a agenda, tanto leleldnica como de enderecos Uleis;
Wil - Providenciar folocopia;

Wl - Reservar a sala de reunides e quando for realizada reunido remota deverd solicitar an gestor da Tl o enderego eletrdnico para a reunido
pravista e divulpa-lo oficialmente & em tempo habil aos membros do CEP.

[¥ - Receber e-mail & responder, quando pertinente e guando necessario envid-lo ao coordenador (a) para respondsr ao mesma,

¥ - Abrir e climatizar a sala de reuniao;

Xl - Providenciar a instalagao de DATA-SHOW,

Xl - Receber oz relalores,

Kl - Fazer a comunicagao das reunides ordinanas e extraordinanas;

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

XV - Lavrar termos de abertura e encerramento dos livros de Ala, de protocolo, de registro de Alas, e de registro de deliberacies, rubricando-os
& mantendo-os sob vigilancia;

AT - elaborar paulas e alas das reunides do colegiado-Lavrar a Ala e providenciar a assinalura de todos os presentes & reunides do
CEP/SES- MT, sendo a Ata disponibilizada a todos as membros dos CEP/SES-MT, no prazo de alé 30 (tnnta) dias. Ma Ata deverdo constar: as
deliberacies da plenaria; a data e horario de inicio e 18rmino da reunido; o registro nominal dos presentes e as justificativas das aus&ncias.

KV - Providenciar, caso necessile, a convocagio das sessdes extraordinarias;
¥X- Distribuir aos membros do CERSES-MT a pauta das reunices;

XX| - Receber e conferir oz protocolos de pesquisa na Plataforma Brasil, devendo esles estarem completos e a tramitacdo deverd ser de acordo
com os passos descritos no fluxograma configurado textualmente;

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

EaAlll - Arquivar uma copia do protocolo de pesguisa em arquivo eletrdnico garantindo seu sigilo; XXIV - Encaminhar os protocolos de
pesquisa com as documentacies ao coordenador (a) do CEP/SES-MT;

XXV - Entrepar os pareceres ans pesquisadores, quando solicitada a versdo impressa e assinada pelo coordenador (a);

KXV - Enviar semestralmente & COMEP: os relalorios de atividades dos CEP/SES/MT com informacio qualitativa acerca da forma como
ocorrel a dindmica de atuacBo do Comité entre seus membros, bem como, junto a pesguisadores, parlicipantes de pesquisa e inslituigio
mantenedora.

KXVl-eletuar alleracies de dados, bloqueios &licos, afribuic&o de perfis (exceln coordenacio). reenvio de senhas, criaco de Atas'Paulas e
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Relatarios, inclusdes, exclusdes dos peris de acesso na Platalorma Brasil. adicionar ou exonerar membros do CEP.
FXVI -acompanhar as reunides do CEP,
XI¥- vincular as instituicies que o CEP atende, denire outras.

XX¥- Realizar a validagdo documental podendo emilir pendéncia prévia & andlise ética de fato. Acatada a validacio documental, alo)
secrelarialn) faz a primeira indicagio de relatoria levando em conta a linha de pesguisa e a qualificagio do relator.

& 1% Deverao ser enviados para a CONEP no primeiro bimestre de cada semeslre, apontando os dados gualitativos das atividades dos Gltimos
seis meses, conforme orientacio da pagina eletrénica da COMEP.

& 2¢ Na auséncia do Secretdrio(a). as afribuicies serio 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 efetuar relatoria dos estudos submetidos ao CEP nos prazos eslabelecidos, as matéras/protocolos que lhes foram atribuidas
pelo coordenador: principal funcao efetuar a

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

IV - verficar a instrugéo dos procedimentos estabelecidos, a documeniagio e registro dos dados gerados no decorrer do pProcesso @ 0 ceno

de dados obtidos;
VW - desempenhar funcdes atribuidas pelo Coordenador;
Wl - apresentar proposices sobre as questdes referentes ao CEP/SES-MT.

Paragrafo dnico. © membro do CEP/SES-MT devera se declarar impedido de emitir pareceres ou participar do processo de lomada de decisao
na andlise de prolocolo de pesquisa em que estiver diretamente ou indiretamente envolvido. Os membros do CEP/SES/MT devem apresentar a
declaracio de ndo estarem submetidos a conflito de interesses enlre as alividades do CEP/SES/MT por ocasiio de seu ingresso na composican

Artigo 152, O ndmero mazimo de faltas as reunides & de no maximo gualro, sendo o membro dispensado e substituido per outro membro caso
nao comparecer, & ndo apresentar justificativa, de falta a 03 (irés) reunides conseculivas, ou a 04 (guatro) intercaladas, no mesmo ano. Mo caso
de vacancia, afastamento e auséncias: cabe ao CEP, frenle a vacancia, afastamento ou auséncias injustificadas por parle de seus membros,
adolar as providéncias de substiticio, comunicando o fato 4 COMEP.

CAPITULD V - DAS DISPOSICOES GERAIS
Artigo 162, O CEP/SES-MT mantera sob carater confidencial as informagdes recebidas.
Artigo 179, Os projetos, prolocolos e relatorios cormespondentes serfo arquivados por 05 (cinco) anos apos o encerramento do estudo.

Artigo 18% Os casos omissos @ as dividas surgidas na aplicagdo do presente Regimento Interno, serdo dirimidas pelo Coordenador do CEPY
SES-MT.

Artigo 195 O funcionamento do CEP/SES-MT serda das 08h00min &s 17h00min horas (para alendimento ao publico em geral e aos
pesquisadores), disciplinade por regimente inlermno, aprovado por sua plenaria, com gudrum minimo de dois tergos dos membros em
conformidade com o gue eslabelece a NORMA OPERACIOMNAL M2 001/2013. O telefone disponivel para contato

(65) 3613-2306.

Arligo 202, Em cardler excepcional, &€ permitida a realizacio de reunides virluais, resguardando- se todos os cuidados élicos, o sigilo e a
confidencialidade das informacgdes, conforme orientactes da Carta Circular n. 7/2020-CONEP/SECHNS/MS.

Paragrafo Unico. As reunides virtuais do CEP podem ser gravadas e armazenadas em arquivos digitais, desde que sejam arquivadas com
acesso restrito, em ambiente seguro. Portanto, ndo sera permitido manté-los em nuvens, redes compartilhadas ou similares. O CEP deve enviar
no relatorio semestral as informacdes gualitativas e guantifativas das reuniGes virluais realizadas no periodo. As informagdes quantilativas
devem apresentar em destague a quantidade de protocolos apreciados, além de uma comparagao com o ndmero de protocolos analisados em
reunides presenciais. As informagdes qualitativas devem indicar a ferramenta (software) escolhida para a realizagao da reunido, a forma de
organizacgio, estruluracéo e condugdo da reunido virtual. Informar qualitativamente os pontos positivos, desafio de ordem é&lica & operacionais
enfrentados, além de indicar os procedimentos para garantia da confidencialidade. Deve constar no relaldrio, também, o quarum estabelecida,
destacando o percentual de presenca e justificativa de auséncias, para inicio da sessao e para deliberagtes, observando o disposto na letra D,
do item 1.1.1 da Resolucio CNS n. 370/07.

Artigo 21¢ Para modificacdes de perfis de acesso de coordenador, & obrigaldria a submissao de documentagao contendo a solicitacio e o ato de
designagao. Cabendo & Conep somente alterar, atribuir e excluir tais perfis.
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Artigo 222 A alleracdo dos perfis de acesso de membros ou funcionarios do CEP na Plataforma Brasil, excepcionalmente, sera dispensada a
submissao da documentagdo para esse fim, sendo necessarnio o envio de comunicado com as alleracies 4 Conep:

Arligo 23.% A interrupcdo, parcial ou total, das atividades do CEP somente serd permitida apds deliberacio da Conep, que ird analisar solicitagao
a ser enviada pelo CEP contendo justificativa e fundamentagio para a interrupgao. Quando aulorizada a interrupgdo, cabera ao CEP informar &
comunidade e &s instdncias instilucionais sobre a interrupco da tramitacio de protocolos de pesquisa no referido CEP, bem como a duracéo da
paralisacdo e as medidas alternativas gue serdo disponibilizadas. Adicionalmente, o CEP devera disponibilizar e divulgar periodicamente um
meio de comunicacio direto (e-mail, contato telefénico, site institlucional etc ) para os participanies de pesquisa, pesquisadores, patrocinadores
e demais pessoas, engquanto se mantiver a meadida de excepcionalidade.

Artigo 242, O presente Regimento Intemo poderda ser allerado, mediante proposta do CEPR/SES- MT, por meio da mailoria simples de seus
membros.

Artino 25°. O presente Regimento Interno entrard em vigor a partir da data de sua publicacio no Didrio Oficial do Estado de Mato Grosso.
VALDETE MARQUES ARNAUT ANTIQUEIRA

Coordenadoera do Comité de Etica em Pesquisa

Envolvendo Seres Humanos da SES/MT

(Original Assinada)
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