23/06/2020 SEI/UFMT - 2617717 - Despacho

UNIVERSIDADE FEDERAL DE MATO GROSSO

DESPACHO

Processo n2 23108.039926/2020-44

Interessado: HUJM - Superintendéncia

MINISTERIO DA EDUCACAO
FUNDAGAO UNIVERSIDADE FEDERAL DE MATO GROSSO
HOSPITAL UNIVERSITARIO JULIO MULLER
COMITE DE ETICA EM PESQUISA DO HOSPITAL UNIVERSITARIO JULIO MULLER

REGISTRADO NA COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA EM 25/08/97

REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA COM SERES HUMANOS DO HOSPITAL
UNIVERSITARIO JULIO MULLER - UFMT

CAPITULO | - DO OBJETIVO E SUAS FINALIDADES

Artigo 1° — O Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Universitario Julio Miiller (CEP/HUJM) da
Universidade Federal de Mato Grosso (UFMT), ¢ um 6rgdo colegiado, de natureza técnico-cientifica,
vinculado a Superintendéncia do HUIM-UFMT e constituido nos termos da Resolug¢ao n® 466 de 12 de
dezembro de 2012, do Conselho Nacional de Saude (CNS) e da Resolugao CNS 370, de 08 de margo de
2007, que dispde sobre credenciamento e renovagdo de CEP na CONEP. Tem por finalidade fazer cumprir os
aspectos €ticos das normas vigentes de pesquisa em seres humanos do Conselho Nacional de Satude e
assegurar os direitos e deveres dos participantes da pesquisa e da comunidade cientifica.

Artigo 2° — Ao CEP/HUJM compete regulamentar, analisar e fiscalizar a realizacdo de pesquisas envolvendo
seres humanos, no ambito do complexo do HUJM, nos termos das resolugdes vigentes para pesquisas
envolvendo seres humanos. Serdo também analisadas e fiscalizadas, se submetidas a apreciacao deste
Comité, as pesquisas a serem realizadas em outras unidades da UFMT que ainda ndo tenham CEP préprio ou
encaminhadas pela CONEDP, instruidas de acordo com a Resolug@o 466 de 12 de dezembro de 2012 do
Conselho Nacional de Satde.
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§ Unico — Os membros do CEP tém total independéncia de agéio no exercicio de suas fun¢des no Comité,
mantendo sob carater confidencial as informacdes as quais tem acesso. Nao podem sofrer qualquer tipo de
pressdo por parte de superiores hierarquicos ou pelos interessados em determinada pesquisa, ndo devem estar
submetidos a conflitos de interesses isentando-se de qualquer envolvimento financeiro.

CAPITULO II - DA COMPOSICAO

Artigo 3° — O Comité ¢ constituido por um colegiado de 10 (dez) membros titulares, interdisciplinar e
independente, e um representante da comunidade indicado pelo Conselho Municipal de Saude.

§ 1° — E recomendavel que pelo menos metade dos membros possua experiéncia em pesquisa e que o Comité
tenha representagdo multidisciplinar.

§ 2° — Em consonancia com o capitulo VII, item 06 da Resolu¢ao/CNS n° 466, os membros dos CEP nado
podem ser remunerados no desempenho de sua tarefa, podendo receber ressarcimento de despesas efetuadas
com transporte, hospedagem e alimenta¢do, sendo imprescindivel que sejam dispensados nos horarios de seu
trabalho nos CEP de outras obrigagdes na instituicdo, dado o carater de relevancia publica da func¢ao;

Artigo 4° — A nomeag¢do dos membros do CEP sera feita através de portaria assinada pelo Superintendente
do Hospital Universitario Julio Miiller.

§ 1° — O mandato dos membros do CEP e representantes da comunidade e usudrios sera de 3 anos, como
previsto na Resolugao CNS n° 370/2007.

§ 2° — Os membros do CEP a serem nomeados serdo encaminhados pelo CEP a partir da indicagio dos
setores aos quais representam.

§ 3° — A renovagio, a cada ano, ndo devera ser de mais de um ter¢o dos membros do CEP.

§ 4° — A substitui¢do dos membros sera requerida através de comunicagio do Comité as Unidades do HUIM
de origem que deverdao designar novos representantes e, no prazo maximo de 30 dias, indicé-los por oficio ao
Comité. O mandato dos novos membros terd inicio ap6ds publicacdo da Portaria de nomeagdao dos membros
pela Superintendéncia do HUIM-UFMT.

§ 5° — Os membros do Comité que faltarem a trés reunides consecutivas sem justificativa, ou mais da metade
do numero de reunides ordindrias anuais, serao excluidos. O Comité comunicaré as unidades de origem o
nome dos membros faltosos, solicitando sua substitui¢ao.

§ 6° — Segundo a Norma Operacional n° 001/13, as situa¢des de vacancia, afastamento ou substitui¢do de
membros ou representante de usuario deverao ser comunicadas a CONEDP, justificando-as. Caso seja
nomeado novo representante de usuario e/ou membro, o CEP devera solicitar as devidas alteracdes dos dados
via formulario especifico encaminhado 8 CONEP.

Artigo 5° — O CEP/HUJM sera presidido por um dos membros, eleito entre seus pares, quando da realizacao
da primeira reunido de trabalho do Comité€ para a primeira designagao, ¢ na ultima reunido de cada tri€nio
para as subseqiientes. O Coordenador e Vice-Coordenador eleito serdo nomeados pelo Superintendente do
HUJM, o mandato sera de trés anos, com possibilidade de recondugao.

Artigo 6° — O CEP/HUJM contard com uma Secretaria exclusiva, designada pelo Superintendente do HUJM.

CAPITULO III - DAS ATRIBUICOES
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Artigo 7° — Cabera ao Comité de Etica em Pesquisa todas as atribui¢des conferidas na Resolugdo n°
466/2012, a saber:

1. Avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, com prioridade nos temas de relevancia
publica e de interesse estratégico da agenda de prioridades do SUS, com base nos indicadores
epidemiologicos, emitindo parecer, devidamente justificado, sempre orientado, dentre outros, pelos
principios da impessoalidade, transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia, dentro dos
prazos estabelecidos em norma operacional, evitando redundancias que resultem em morosidade na
analise;

2. Desempenhar papel consultivo e educativo em questdes de ética, realizar programas de capacitagdo
interna de seus membros bem como da comunidade académica e pesquisadores a0 menos uma vez
cada ano.

3. Analisar os protocolos de pesquisa, segundo a Resolugdo CNS n° 466/12 complementada pela Norma
Operacional n° 001/13, sendo: 10 (dez) dias para checagem documental e 30 (trinta) dias para liberar o
parecer. Em caso de Pendéncia, o pesquisador terd o prazo de 30 (trinta) dias, contados a partir de sua
emissao na Plataforma Brasil, para atendé-la; decorrido esse prazo, o CEP tera 30 (trinta) dias para
emitir o parecer final, aprovando ou reprovando o protocolo;

4. Expedir instru¢des com normas técnicas para orientar os pesquisadores com respeito aos aspectos

éticos;

. Garantir a manutencao dos aspectos €ticos de pesquisa;

6. Zelar pela obtencdo de consentimento e/ou assentimento livre e esclarecido dos participantes da
pesquisa;

7. Acompanhar o desenvolvimento de projetos através de relatdrios semestrais e/ou anuais dos
pesquisadores, nas situacdes exigidas pela legislagao;

8. Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucdo de sua tarefa e arquivamento dos
protocolos e dos relatérios completos por cinco anos apds encerramento do estudo, inclusive por meio
digital;

9. Receber dos participantes da pesquisa ou de qualquer outra parte, dentincia de abusos ou notificacao
sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal de um estudo, decidindo pela continuidade,
modifica¢ao ou suspensao do mesmo;

10. Requerer instauragdo de sindicancia a superintendéncia do HUIM/UFMT, em caso de denuncias de
irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em havendo comprovagdo, comunicar a Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa do Ministério da Satde - CONEP/MS e, no que couber, a outras
instancias.

11. Manter comunicagio regular e permanente com a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP/MS), encaminhando para sua apreciacao os casos previstos no Capitulo IX.4, da Resolugdo
466/12.

9]

§ Unico — No caso de projetos multicéntricos, multidepartamentais ou multidisciplinares, o encaminhamento
devera ser feito, em conjunto, por todos os participantes.

Artigo 8° — Com base no parecer emitido, cada projeto sera enquadrado, com os devidos prazos, das
avaliacdes dos protocolos de pesquisa nas categorias especificadas pela Norma Operacional CNS n° 001/13,
a saber:

Aprovado — Quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execugao;

Com pendéncia — Quando a decisdo ¢é pela necessidade de corregdo, hipdtese em que serdo solicitadas
alteragcdes ou complementagdes do protocolo de pesquisa. Por mais simples que seja a exigéncia feita, o
protocolo continua em pendéncia, enquanto essa ndo estiver completamente atendida;

Nao aprovado — Quando a decisdo considera que os dbices éticos do protocolo sdo de tal gravidade que nao
podem ser superados pela tramitacdo em pendéncia. Nas decisdes de ndo aprovagdo cabe recurso ao proprio
CEP e/ou a CONEP, no prazo de 30 (trinta) dias, sempre que algum fato novo for apresentado para
fundamentar a necessidade de uma reanalise;

Arquivado — Quando o pesquisador descumprir o prazo para enviar as respostas as pendéncias apontadas ou
para recorrer;
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Suspenso — Quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser interrompida por motivo de seguranga,
especialmente referente ao participante da pesquisa, e

Retirado — Quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitagdo do pesquisador responsavel mediante
justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliagao ética. Nesse caso, o protocolo ¢ considerado
encerrado.

CAPITULO IV - DO FUNCIONAMENTO

Artigo 9° — Da localizacao fisica, horario de funcionamento e estrutura fisica
9

§ 1°— O CEP/HUJM esté situado na Rua Luis Philippe Pereira Leite s/n no Hospital Universitario Julio
Miiller, Bairro Alvorada. Bloco I (Anexo Didatico), Sala 08.

§ 2° — O funcionamento para atendimento ao publico e pesquisadores ocorre no horario das 8:00 as 12:00
horas e das 14:00 as 18:00 horas.

§ 3° — A estrutura fisica consta de uma sala exclusiva, com 2 (dois) computadores e um notebook com acesso
a internet, um telefone de uso exclusivo do CEP/HUJM, além de mobiliario (2 escrivaninhas, cadeiras,
armario, ar condicionado, bebedouro).

§ 4° — Quando ocorrer situacao por forga maior, o fechamento parcial ou total do CEP, como:- greve e/ou
recesso Institucional: o CEP/HUJM comunicara através de documento eletronico (e-mail) e/ou via SEI a
comunidade de pesquisadores e as instancias institucionais correlatas, tais como: CONEP, programas de pos-
graduacdo, centro de pesquisa clinica, entre outros. Sendo informado conforme a necessidade se a
paralisacdo sera parcial ou total e as formas de contato para que permanecam assistidos toda comunidade de
pesquisadores e participantes de pesquisas aprovadas por este CEP.

Artigo 10° — A periodicidade das reunides do CEP/HUJM serd de uma (01) vez ao més, no total de doze
vezes ao ano, em data previamente agendada, conforme cronograma definido na primeira reunido do ano, das
14:00 as 18:00 horas, em sessdo ordinaria.

§ Unico — O CEP reunir-se-a em carater extraordinario, quando o nimero de projetos para analise for
elevado ou quando convocado pelo Coordenador ou por mais de 50% dos membros (minimo 50% mais 1).

Artigo 11° — A reunido do CEP instalar-se-4 e deliberard com a presenga de mais de 50% dos membros
(minimo 50% mais 1), e sera dirigida pelo seu coordenador ou, na sua auséncia pela vice coordenadora ou
por um membro designado pelo coordenador.

§ 1° — As deliberagdes tomadas "ad referendum" serdo encaminhadas ao Plenario do CEP/HUJM para
deliberagao deste, na primeira sessdo seguinte.

§ 2° — E facultado ao Coordenador e aos membros do Comité solicitar reexame de qualquer decisdo exarada
na reunido anterior, justificando possivel ilegalidade, inadequagao técnica ou de outra natureza.

§ 3° — As votacdes serdo nominais e as deliberacdes serdo tomadas pelos membros presentes (minimo 50%
maisl).

Artigo 12° — O modus operandi das reunides do CEP seré da seguinte forma:
1. Abertura dos trabalhos pelo Coordenador e, em caso de sua auséncia, pela vice coordenadora ou um

membro do CEP designado pelo coordenador.
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2.
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Verificagdo de presenca dos membros e de existéncia de quérum para iniciar a sessao e para deliberar,
que devera ser de mais de 50% dos membros do CEP (minimo 50% mais1), de acordo com o contido
na resolugao CNS n° 370/07;

. Leitura e aprovagao da ata da reunido anterior com a assinatura dos membros presentes naquela data;
. Controle de presenca com assinatura na lista de presenca da reunido do dia;

. Informes e franqueamento da palavra;

. Ordem do dia, incluindo leitura, discussdo e votacdo dos pareceres;

. Encerramento da sessao.

§ Unico - Em caso de urgéncia ou de relevancia de alguma matéria, voto por mais de 50% dos membros
(minimo 50% mais 1), a sequéncia estabelecida podera ser alterada.

CAPITULO V — DAS COMPETENCIAS

Artigo 13° — Ao Coordenador compete dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do Comité e,
especificamente:

)] AW N -

~N N

9.

10.

. Representar o comité em suas relagdes internas e externas;

. Instalar o comité e presidir as reunides plenarias;

. Promover a convocagao das reunioes;

. Indicar membros para realizagdo de estudos, levantamentos e emissdo de pareceres necessarios a

consecugao da finalidade do comité;

. Tomar parte nas discussdes e votagdes e, quando for o caso, exercer direito do voto de desempate;
. Suscitar pronunciamento do CEP quanto as questdes relativas aos projetos de pesquisa;
. Elaborar resolu¢des decorrentes de deliberacdes do comité ¢ "ad referendum" deste, nos casos de

manifesta urgéncia;

. Encaminhar solicitacdo de alteracdo de dados, situacdes de vacancia ou afastamento de membros, de

recondugdo de novos membros e de renovagao do registro de cadastro do CEP a CONEP quando
necessario, com justicativas.

Verificar a formagdo do quoérum para iniciar a sessdo, devendo ser de mais 50% dos membros (minimo
50% mais 1). Em caso de ndo formagdo de quérum compete adiar para outra data.

Liberar o parecer do colegiado no prazo de até 30 dias apds a recepcao documental.

§ Unico — Na auséncia do Coordenador, as atribuigdes serao desempenhadas pelo Vice Coordenador e na
auséncia de ambos por um dos membros presente, eleito pela plendria.

Artigo 14° — Aos Membros do CEP compete:

1

[98)

9]

. Estudar e relatar, no prazo de até 20 dias apds o aceite integral do protocolo, as matérias que lhes

forem atribuidas pelo Coordenador;

. Comparecer as reunides ordinarias, proferindo voto ou pareceres ¢ manifestando-se a respeito de

matérias em discussdo;

. Requerer votagdo de matéria em regime de urgéncia;
. Verificar a instrug¢@o dos procedimentos estabelecidos, a documentagao e registro dos dados gerados no

decorrer do processo, o acervo de dados obtidos, os recursos humanos envolvidos, os relatorios
parciais e finais do processo;

. Desempenhar atribui¢des que lhes forem designadas pelo Coordenador;
. E vedado aos membros do CEP ser remunerados pelo desempenho de sua tarefa, podendo receber

ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentacdo, sendo imprescindivel
que sejam dispensados, nos horarios de seu trabalho nos CEP de outras obrigacdes na instituicao, dado
o carater de relevancia publica da fung¢ao;

. E vedado aos membros do CEP (titulares e suplentes) exercer atividades nas quais interesses privados

possam comprometer o interesse publico e sua imparcialidade no exercicio de suas atividades no
sistema CEP/CONEP;

. Apresentar proposigdes sobre as questdes atinentes ao Comité.
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§ Unico — O membro do Comité devera se declarar impedido de emitir pareceres ou participar do processo
de tomada de decisdo na andlise de protocolo de pesquisa em que estiver diretamente ou indiretamente
envolvido.

Artigo 15° — A Secretaria do CEP compete:

1. Receber e validar documentos dos projetos na Plataforma Brasil e indicar o relator para analise no
prazo maximo de até 10 dias;

2. Assistir as reunioes;

. Encaminhar o expediente/pauta;

. Manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos que devem ser examinados
nas reunioes do CEP;

. Lavrar e assinar as atas das reunides do CEP;

. Providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;

. Elaborar documentos a ser encaminhados a CONEP/MS e outras unidades;

. Providenciar, por determinagdo do Coordenador, a convocagao das sessdes ordinarias e
extraordinarias;

9. Controlar a presenga dos membros através de lista de presenca no ato das reunides.

RENVS)

03 ON D

Artigo 16° — Aos Pesquisadores compete:

1. Apresentar o protocolo da pesquisa a ser realizado, devidamente instruido ao CEP, aguardando o
aprovacao deste, antes de inicia-lo;

. Desenvolver o projeto conforme aprovado;

. Elaborar e apresentar os relatorios parciais e finais ao CEP, notificagdes ¢ emendas;

. Apresentar dados solicitados pelo CEP a qualquer momento;

. Manter em arquivo, sob sua guarda, por 5 anos, apds o término da pesquisa, todos os documentos da
pesquisa;

. Comunicar ao CEP a interrupg¢ao do projeto.

DR W

- o

CAPITULO VI - DAS DISPOSICOES GERAIS

Artigo 17° — O conteudo tratado durante todo o procedimento de analise dos protocolos tramitados no CEP ¢
de ordem estritamente sigilosa e suas reunides serdo fechadas ao publico. Os membros do CEP e todos os
funcionarios que terdo acesso aos documentos, inclusive virtuais, deverdo manter sigilo comprometendo-se,
por declaragdo escrita, sob pena de responsabilidade.

Artigo 18° — Sera dispensado e substituido o membro do CEP/HUJM que ndo comparecer, sem justificativa,
a 3 reunides consecutivas, no mesmo ano, O CEP/HUJM comunicaré as Unidades de origem o nome dos
membros faltosos, solicitando sua substituicdo. As faltas do representante de usuario serao informadas a
Secretaria Municipal de Satide, comunicar o desligamento e solicitar nova indicagdo de representante;

Artigo 19° — O CEP/HUJM devera estar registrado na CONEP/MS.

Artigo 20° — Os casos omissos, ¢ as dividas surgidas na aplicagdo do presente Regimento Interno, serdo
dirimidas pelo Coordenador do CEP ou consultadas a CONEP.

Artigo 21° — O CEP/HUJM convidara pessoas ou entidades que possam colaborar com o desenvolvimento
dos seus trabalhos, sempre que julgar necessario, podendo criar subcomissdes para assuntos especificos.

Artigo 22° — O relator ou qualquer membro podera requerer ao Coordenador, a qualquer tempo, que solicite
o encaminhamento ou diligéncias de processos ou de consultas a outras pessoas ou institui¢des publicas ou

privadas, nacionais e internacionais, para estudo, pesquisa ou informagdes necessarias a solugao dos assuntos
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que lhes forem distribuidos, bem como solicitar o comparecimento de qualquer pessoa as reunides para
prestar esclarecimentos.

Artigo 23° — E vedada a revelagdo dos nomes dos Relatores designados para a analise dos Protocolos de
Pesquisa.

Artigo 24° — A responsabilidade do pesquisador ¢ indelegavel, indeclindvel e compreende os aspectos éticos
e legais.

Artigo 25° — O CEP, ao analisar e decidir sobre as pesquisas submetidas a sua apreciagao torna-se
corresponsavel por garantir a protecao dos participantes de pesquisa.

CAPITULO VII - DAS DISPOSIGOES FINAIS

Artigo 26° — Os casos omissos ¢ as duvidas surgidas na aplicagdo do presente Regimento Interno serdo
dirimidos pelo Coordenador do CEP.

Artigo 27° — O presente Regimento Interno podera ser alterado pelo CEP/HUJIM apos discussao e votagao na
plenaria do Colegiado.

Artigo 28° — Este Regimento Interno entrard em vigor na data de sua aprovagao pelo Colegiado do CEP-
HUJM-UFMT, revogando-se as disposi¢des em contrario.

O presente Regimento que disciplina os critérios de composi¢do, competéncias e procedimentos do
CEP/HUJM/UFMT, foi aprovado em reunido extraordinaria do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do dia
22 de junho de 2020.
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