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RESOLUCAO N° 084/2007 — CONEPE

Cria o Comité de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos e
demais Seres Vivos, da
Universidade do Estado de Mato
Grosso — UNEMAT.

O Presidente do Conselho de Ensino, Pesquisa e Extensao —
CONEPE, da Universidade do Estado de Mato Grosso — UNEMAT, no uso de
suas atribuicdes legais, considerando o Processo s/n° e a decisao do Conselho
tomada na Sessdo Ordinaria do CONEPE realizada nos dias 29, 30 e 31 de
agosto de 2007;

RESOLVE:

Art. 1° Criar o Comité de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos e demais Seres Vivos, da Universidade do Estado de Mato Grosso —
UNEMAT, conforme disposto nessa Resoluc¢ao.

TITULO |
DA NATUREZA E DA FINALIDADE

CAPITULO |
DA NATUREZA

Art. 2° O Comité de Etica em Pesquisa - CEP com Seres
Humanos e demais grupos de Seres Vivos, da UNEMAT, doravante
denominado CEP-UNEMAT, é um 6rgao colegiado, interdisciplinar, educativo,
consultivo e deliberativo de natureza técnico-cientifica, vinculado a Pro-Reitoria
de Pesquisa e P4s-Graduacao - PRPPG.

CAPITULO Il
DA FINALIDADE

Art. 3° O CEP tem a finalidade de defender os interesses dos
envolvidos na pesquisa em sua integridade, protecao e tutela e a dignidade da
pessoa humana, contribuindo para o desenvolvimento da pesquisa dentro de
padrdes éticos e morais preconizados pela UNEMAT, sem prejuizos daqueles
estatuidos pelas esferas governamentais competentes, nos termos das
Resolu¢gbes do Conselho Nacional de Saude e do Conselho de Gestdo do
Patrimbnio Genético, além de regulamentar, analisar e fiscalizar a realizacédo
de pesquisas no ambito da UNEMAT e de outras IES do Estado de Mato
Grosso.

Paragrafo Unico Os membros do Comité tém liberdade
de acdo no exercicio de suas fungbes, mantendo sob carater confidencial as
informagdes recebidas.
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TITULO I

DAS ATRIBUICOES, CONSTITUICAO E FUNCIONAMENTO DO CEP

CAPITULO |
DAS ATRIBUICOES

Art. 4° O CEP terd como atribuicdes:

|. Salvaguardar os direitos e a dignidade dos envolvidos
na pesquisa,

Il. Analisar projetos e protocolos de pesquisa (inclusive os
interdisciplinares e os multicéntricos - conforme resolugéo) em seres humanos,
direta ou indiretamente, e em amostras bioldgicas, e emitir pareceres
consubstanciados do ponto de vista dos requisitos da ética;

lll. Analisar projetos e protocolos de pesquisa (inclusive
os multicéntricos e interdisciplinares) envolvendo animais de experimentagéo e
emitir pareceres consubstanciados do ponto de vista dos requisitos da ética,
conforme principios internacionais e regulamentagdo deste comité;

IV. Zelar pela obtencdo de consentimento livre e
esclarecido dos individuos ou grupos para sua participacao na pesquisa;

V. Manter comunicagcdo regular e permanente com a
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP/MS), além de encaminhar
para sua apreciacdo aqueles casos previstos no Capitulo VIII, item 4 c da
resolugéo n° 196/96;

VI. Expedir instru¢des com normas técnicas para orientar
0S pesquisadores com respeito a aspectos éticos;

VII. Acompanhar o desenvolvimento dos projetos, através
de relatorios semestrais emitidos pelos pesquisadores, nas situacdes exigidas
pela legislacao;

VIIl. Desempenhar papel educativo e consultivo,
fomentando a reflexdo em torno da ética na ciéncia;

IX. Receber reclamacdes de abuso ou notificacao de fatos
que contrariam a ética que possam alterar o curso normal dos projetos de
pesquisa, solicitando providéncias das instancias competentes;

X. Manter a guarda confidencial de todos os dados
obtidos na execucao de sua tarefa e arquivamento do protocolo completo;

XIl. Emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo
maximo de 30 (trinta) dias, a partir da data de registro de entrada do projeto,
indicando o projeto, documentos analisados e data da revisdo. A andlise de
cada projeto culminard com o seu enquadramento em uma das seguintes
categorias:

a. Aprovado;

b. Aprovado e encaminhado, com o devido parecer, para
apreciacdo pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) do
Ministério da Saude (MS), nos casos previstos no capitulo VIII, item 4.c., da
Resolucgéo n° 196/96 do Conselho Nacional de Saude;

c. Com pendéncia: quando o Comité considerar o projeto
aceitavel, porém recomendar revisdo especifica ou solicitar modificacdo ou
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informacdo relevante, com prazo de resposta aos pesquisadores de até 60
(sessenta) dias a contar da comunicacao da decisao;

d. Retirado: quando, transcorrido o prazo acima citado, o
projeto de pesquisa permanecer pendente ou por solicitacdo do pesquisador
responsavel;

e. Nao aprovado: cabendo recurso das decisbes do CEP
ao CONEP/MS, no prazo de até 60 dias a contar da comunicacao da deciséo.

XIl. Investigar e requerer instauracdo de sindicancia a
direcdo da instituicAio em caso de irregularidades de natureza ética nas
pesquisas e, em havendo comprovacdo, comunicar a CONEP/MS e, no que
couber, a outras instancias;

XIll. Encaminhar ao CONEP/MS a relagéo dos projetos de
pesquisa analisados, aprovados e concluidos, bem como os projetos em
andamento e, imediatamente, o que foram suspensos, com coépia a Pro-
Reitoria de P6s-Graduacgédo e Pesquisa;

XIV. Manter comunicacédo regular e permanente com a
CONEP/MS;

XV. Zelar pela correta aplicagcdo deste Regulamento e
demais dispositivos legais pertinentes a pesquisa no ambito da UNEMAT;

XVI. Contribuir para a qualidade da pesquisa e para a
discussdao do papel da pesquisa no desenvolvimento institucional e no
desenvolvimento social da comunidade.

Paragrafo Unico E atribuicdo do CEP, cumprir e fazer
cumprir a Resolugdo 196/96 e demais Resolucdes aprovadas pelo Conselho
Nacional de Saude (CNS) e pelo Conselho de Gestdo do Patrimbnio Genético
(CGEN), referentes a Etica em Pesquisa.

Art. 5° O CEP podera recorrer a consultores ad hoc
pertencentes ou ndo a UNEMAT, caso haja necessidade de obter subsidios
técnicos especificos sobre algum projeto analisado.

Paragrafo Unico No caso de pesquisas em grupos
vulneraveis, comunidades e coletividades, podera ser convidado um
representante do grupo, como membro ad hoc do CEP, para participar da
analise do projeto especifico.

CAPITULO Il _
DA CONSTITUICAO

Art. 6° O Conselho de Etica em Pesquisa € constituido por 11

(onze) membros:

. 01 (um) docente/pesquisador, representando a
Faculdade de Direito-FADIR;

II. 02 (dois) docentes/pesquisadores, representando o
Instituto de Ciéncias Naturais e Tecnologicas — ICNT; sendo 01 (um)
docente/pesquisador, com atuacao na area da Saude, da UNEMAT;

lll. 02 (dois) docentes/pesquisadores, representando o
Instituto de Ciéncias Sociais e Aplicadas — ICSA; sendo 01 (um)
docente/pesquisador com atuacao na area de Antropologia da UNEMAT.
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IV. 01 (um) docente/pesquisador, representando o
Instituto de Linguagem — IL da UNEMAT,;

V. 01 (um) docente/pesquisador, representando o Instituto
de Administracdo, Ciéncias Contabeis e Econémicas — IACCE da UNEMAT;

VI. 01 (um) docente/pesquisador, representando o
Faculdade de Ciéncias Exatas - FACIEX da UNEMAT;

VIl. 01 (um) docente/pesquisador, representando a
Faculdade de Educacdo — FAED da UNEMAT;

VIII. 01 (um) representante da Proé-reitoria de Pesquisa e
Pés-Graduacdo da UNEMAT;

IX. 01 (um) representante da comunidade externa;

81° O  docente/pesquisador representante  do
Instituto/Faculdade, sera eleito pelos docentes vinculados ao seu respectivo
instituto/faculdade.

§2° O Comité sera dirigido por um presidente e um vice-
presidente, eleitos entre seus pares na primeira reunido de trabalho, e por um
assistente administrativo, disponibilizado pela PRPPG.

83° Os docentes mencionados no caput deste artigo
deverdo possuir titulagdo, no minimo, em nivel de mestrado.

84° As indicacbes de que trata este artigo deverdo
compreender os nomes do membro titular, que devera ser eleito juntamente
com 0 seu respectivo suplente.

Art. 7° Todos os membros seréo eleitos pelos seus pares, para
um mandato de 03 (trés) anos, sendo permitida uma Unica reconducao.

Art. 8° Os membros do CEP deverdo declarar, antes da
nomeacao, se possuem vinculos institucionais e extra-institucionais, incluindo
suas relacdes com a induastria farmacéutica sejam elas como pesquisador,
consultor, palestrante, acionista, ou outras que possam implicar em conflitos de
interesses.

Art. 9° O CEP tera sempre carater multiprofissional e
transdisciplinar, observando que ndo mais que a metade de seus membros
pertenca a mesma categoria profissional, participando pessoas de ambos o0s
SEexos.

CAPITULO Il
DO FUNCIONAMENTO DO CEP

Art. 10 Compete aos membros do CEP:
I.  Comparecer as reunibes proferindo voto e
manifestando-se a respeito das matérias em pauta;
Il. Desempenhar fungdes atribuidas pelo Presidente;
[Il. Emitir parecer sobre os projetos encaminhados.

Art. 11 O CEP é constituido administrativamente, como segue:
l. 01 (um) Presidente;
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Il. 01 (um) Vice-Presidente;
[1l. 01 (um) Assistente Administrativo.

Art. 12 O Comité se reunira ordinariamente uma vez por més,

perfazendo um total de 12 (doze) reunides anuais.

§1° E facultada a n&o realizacdo de até 02 (duas)
reunides ao ano, quando houver concentracdo de férias na instituicdo para a
maioria dos seus integrantes. Neste caso, as reunides deverdo ser
compensadas no més anterior ou posterior ao periodo de férias.

§2° O Comité podera ainda se reunir extraordinariamente,
guando convocado pelo Presidente ou pela maioria de seus membros.

Art. 13 A reunido do Comité se instalara e deliberarda com a
presenca da maioria simples de seus membros, e serd dirigida pelo seu
Presidente ou, na sua auséncia, pelo Vice-Presidente.

Art. 14 As reunifes dar-se-ao da seguinte forma:

|. Verificagdo da presenca do Presidente e, na sua
auséncia, abertura dos trabalhos pelo Vice-Presidente;

Il. Verificagdo de presengca de membros titulares e
existéncia de quorum;

lll. Votag&o e assinatura da Ata da reunido anterior;

IV. Comunicagdes breves e franqueamento da palavra;

V. Leitura e despacho do expediente;

VI. Ordem do dia, incluindo leitura, discussado e votacao
dos pareceres;

VII. Organizacgdo da pauta da proxima reunido;

VIII. Distribuicdo de projetos de pesquisa ou tarefas aos
relatores;

IX. Encerramento da sessao.

Art. 15 Ao Presidente compete dirigir, coordenar e
supervisionar as atividades do Comité e especificamente:

|. Representar o Comité em suas relagbes internas e
externas;

Il. Instalar e presidir as reunifes plenarias;

lll. Promover a convocacao das reunides;

IV. Indicar membros para estudos e emissao de pareceres
necessarios a consecucao da finalidade do Comité;

V. Tomar parte nas discussoes e votacoes e, quando for o
caso, exercer direito do voto de desempate;

VI. Assinar os pareceres finais sobre os projetos de
pesquisa, dendncias ou outras matérias pertinentes ao Comité, segundo as
deliberagbes tomadas em reuniéo;

VIl. Emitir parecer ad referendum em matérias
consideradas urgentes, dando conhecimento aos membros para deliberagao,
na reuniao seguinte.
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Art. 16 Aos membros do Comité compete:

|. Estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias
que lhes foram atribuidas pelo Presidente;

Il. Comparecer as reunides, proferindo voto ou pareceres
e manifestando-se a respeito de matérias em discussao;

lll. Requerer a votagcdo de matéria em regime de urgéncia;

IV. Verificar a instrucdo dos procedimentos estabelecidos,
a documentacdo e o registro dos dados gerados no decorrer do processo, 0
acervo de dados obtidos, os recursos humanos envolvidos, os relatérios
parciais e finais do processo;

V. Desempenhar fungdes atribuidas pelo Presidente;

VI. Apresentar proposicdes sobre as questdes
concernentes ao Comité.

Art. 17 Compete ao Assistente Administrativo do CEP:

|. Secretariar todas as reunioes;

Il. Redigir as atas das reunides, no livro apropriado;

lll. Manter em dia as correspondéncias recebidas e
enviadas pelo CEP;

IV. Enviar os relatérios trimestrais e anuais para a
CONEP/MS;

V. Arquivar e manter, na sede do CEP, os documentos
confidenciais;

VI. Organizar o processo de renovagao dos membros do
CEP, por votacéo ou indicagao, a cada trés anos;

VIl. Orientar o0s pesquisadores quanto ao correto
preenchimento dos formularios e checar os documentos entregues;

VIII. Organizar a pautas das reunides do CEP;

IX. Atender aos pesquisadores e outros interlocutores,
inclusive para recebimento de protocolos de pesquisa, com local e horérios
fixos divulgados dentro da instituic&o;

X. Assistir as reunides;

Xl. Encaminhar e providenciar o cumprimento das
deliberagbes do Comité;

XIll. Receber as correspondéncias, projetos, denuncias ou
outras matérias, dando os devidos encaminhamentos;

Xlll. Manter controle dos prazos legais e regimentais
referentes aos processos que devem ser examinados nas reunides do Comité;

XIV. Preparar, assinar e distribuir aos membros, bem
como manter em arquivo, a memaria das reunides;

XV. Providenciar, por determinagdo do Presidente, a
convocacdo das sessfes extraordinérias;

XVI. Distribuir aos membros do Comité a pauta das
reunioes.

Art. 18 O CEP devera possuir uma agenda das reunides para o
ano, a qual devera ser divulgada com os prazos para submissao de projetos.
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Art. 19 Os relatores receberdo o projeto para andlise com pelo
menos 15 (quinze) dias de antecedéncia e deverdo apresentar o parecer por
escrito na data da proxima reunido.

Paragrafo Unico Caso ndo possa comparecer, devera
designar um outro membro para relatar seu parecer, sob pena da
caracterizagao de 01 (uma) falta.

Art. 20 Seréa dispensado e substituido o membro que né&o
comparecer, sem justificativa, a 02 (duas) reunides consecutivas, ou a 03 (trés)
intercaladas, no mesmo ano.

TITULO 1lI
DO APOIO LOGISTICO

Art. 21 E de competéncia da PRPPG fornecer ao Comité um
local com condi¢Bes adequadas, para a realizacdo de reunifes e analise dos
processos.

TITULO IV
DAS PESQUISAS

Art. 22 A Pesquisa tem como objetivo a critica, a producéo e a
socializacdo do conhecimento filosoéfico, cientifico, artistico, tecnologico e
cultural, articulando as teorias e as praticas sociais, realimentando o ensino, a
extensdo e a pesquisa, voltados para a Comunidade Académica e a
Sociedade, promovendo, assim, o seu desenvolvimento.

CAPITULO |
PESQUISAS QUE ENVOLVEM SERES HUMANOS E DEMAIS GRUPOS DE
SERES VIVOS

Secéo |
Das Pesquisas que envolvem Seres Humanos

Art. 23 Considera-se pesquisa com seres humanos as
investigacbes que envolvam seres humanos, em qualquer area do
conhecimento, de modo direto ou indireto, e que incluam o manejo de
informagdes e conhecimento tradicional associado, de forma individual ou
coletiva, em sua totalidade ou partes.

Secéo Il
Das Pesquisas que envolvem os demais grupos de seres vivos

Art. 24 Considera-se pesquisa as investigagbes que envolvam
os demais grupos de seres vivos, exceto a pessoa humana.
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TiTULO V

DO PESQUISADOR

Art. 25 O pesquisador responséavel pelo encaminhamento do
protocolo de pesquisa, conforme a regulamentacao vigente devera ser docente
pesquisador da UNEMAT.

Paragrafo Unico O pesquisador responsavel pela
pesquisa € aquele que coordena os trabalhos e zela pela integridade e bem
estar dos sujeitos da pesquisa.

Art. 26 O docente pesquisador sera responsavel pelos projetos
em nivel de graduacéo e pos-graduacdo (Lato e Stricto sensu).

Art. 27 A responsabilidade do pesquisador, apds a aprovacao
do projeto no CEP-UNEMAT ¢é indelegavel, indeclinavel, sob pena de ferir
aspectos éticos e legais.

Art. 28 Considera-se conduta antiética do pesquisador a
interrupgéo da pesquisa sem justificativa aceita pelo CEP-UNEMAT.

Art. 29 Em caso de Projetos Multicéntricos devera haver 01
(um) pesquisador responséavel da UNEMAT.

TITULO VI
DO ENCAMINHAMENTO DO PROTOCOLO DE PESQUISA

Art. 30 A submisséo do protocolo ao CEP independe do nivel
da pesquisa, seja esta um trabalho de concluséo de curso de graduacao, de
iniciacdo cientifica, de mestrado ou doutorado, de interesse académico ou
operacional, desde que dentro da definicdo de pesquisa envolvendo seres
humanos e/ou experimentos com animais.

Paragrafo Unico Quando houver divida quanto ao
projeto ser ou ndo de pesquisa, recomenda-se a apresentacao do protocolo ao
CEP.

Art. 31 Os pareceres, sempre em carater confidencial, tendo
acesso a eles, apenas os responsaveis pelo protocolo, serdo promulgados por
deliberacdes do Presidente do CEP e serd enviada coOpia ao pesquisador
responsavel.

Art. 32 O protocolo de pesquisa a ser encaminhado para o
CEP deveré conter:
|. Carta de apresentacdo do projeto assinada pelos
pesquisadores envolvidos e a identificacdo do responsavel pelo mesmo;
Il. Folha de rosto com titulo do projeto e dados de
identificacdo do responsavel e demais pesquisadores envolvidos (nome,
endereco, CPF);
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lll. Texto contendo objetivo, introducéo e justificativa,
material e métodos, delineamento, orcamento detalhado com as respectivas
fontes de financiamento, cronograma de execucao e bibliografia;

IV. Curriculum vitae, modelo Lattes, de todos os
pesquisadores envolvidos;

V. Documento de aprovagao do projeto pelos parceiros,
guando em cooperagcao com instituicdes nacionais ou estrangeiras;

VI. Termo de consentimento livre e esclarecido.

Art. 33 O protocolo de pesquisa devera ser entregue na
secretaria do CEP, com antecedéncia minima de 30 (trinta) dias, contados a
partir da data da proxima reunido mensal, a fim de integrarem a pauta da
mesma.
Paragrafo Unico Se recebido fora do prazo, integrara a
pauta da reunido subseqiente, ndo havendo inser¢cdo de matéria no dia da
reuniao do Comité.

Art. 34 Os projetos de pesquisa deveréo ser encaminhados em
03 (trés) vias, por meio de protocolo, acompanhados de formularios definidos
pelo CEP.

Art. 35 O membro do Comité devera declarar-se impedido de
emitir pareceres ou participar do processo de tomada de decisdo na andlise de
protocolo de pesquisa em que estiver diretamente envolvido.

Art. 36 Fica estabelecido o quorum de metade mais um de
seus membros, sendo as decisOes tomadas por maioria simples dos presentes.

Art. 37 Os projetos e os relatorios correspondentes ficardo
arquivados por um periodo de 05 (cinco) anos ap0s o encerramento do estudo.

TITULO VII
DISPOSICOES GERAIS E TRANSITORIAS

Art. 38 Os membros do comité ndo poderéo ser remunerados.

Art. 39 O mandato dos integrantes do Comité de Etica sera de
03 (trés) anos, sendo permitida uma Unica reconducdo por igual periodo,
observando-se que pelo menos metade dos integrantes tenha experiéncia em
pesquisa.

Art. 40 Observadas as normas pertinentes a espécie e
mediante prévia autorizacdo de PRPPG, os membros do Comité poderdo
receber diérias e passagens.
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Art. 41 Os projetos de pesquisa que envolvem seres humanos
e animais, somente poderdo ter a sua execucao iniciada apés aprovacdo do
CEP.

Art. 42 Os casos omissos serao decididos pelo CEP e depois
regularizados junto a esse regimento.

Art. 43 Salvo disposicdo em contrario, aplica-se
subsidiariamente a esse regimento as regras contidas nas Resolu¢des do
Conselho Nacional de Saude e do Conselho de Gestédo do Patrimbénio Genético
e demais normas pertinentes.

Art. 44 A presente resolucdo podera ser alterada mediante
proposta do Comité, por meio da maioria absoluta de seus membros, sendo
que as altera¢cBes deverdo ser submetidas a aprovacdo do CONEPE.

Art. 45 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua
publicacéo.

Art. 46 Revogam-se as disposi¢cdes em contrario.

Sala das Sessbes do Conselho de Ensino, Pesquisa e
Extensao, em Sinop-MT, 31 de agosto de 2007.

Prof. Dr. Elias Januério
PRESIDENTE DO CONEPE
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