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MINISTÉRIO DA EDUCAÇÃO

UNIVERSIDADE FEDERAL DE MATO GROSSO


RESOLUÇÃO CONSEPE-UFMT N.o 276, DE 29 DE AGOSTO DE 2022.

Dispõe sobre aprovação do Regimento Interno do Comitê de Ética e Pesquisa com Seres Humanos do Campus Universitário de Sinop. 

O CONSELHO DE ENSINO, PESQUISA E EXTENSÃO DA UNIVERSIDADE FEDERAL DE MATO GROSSO, no uso de suas atribuições legais, e,

CONSIDERANDO o que consta no Processo n.º 23108.046602/2022-24;

CONSIDERANDO a decisão do plenário em sessão realizada no dia 29 de agosto de 2022.

RESOLVE: 

Artigo 1º - Aprovar o Regimento Interno do Comitê de Ética em Pesquisa com seres humanos do Campus Universitário de Sinop, da Universidade Federal de Mato Grosso (UFMT), contendo 34 (trinta e quatro) artigos, distribuídos em VII (sete) capítulos, que com esta Resolução é publicado
Art. 2.º Esta Resolução entra em vigor a partir de 03 de outubro de 2022. 
Sala das sessões do Conselho de Ensino, Pesquisa e Extensão da Universidade Federal de Mato Grosso, em 29 de agosto de 2022.

Rosaline Rocha Lunardi
Presidente do CONSEPE em exercício
REGIMENTO INTERNO DO COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA COM SERES HUMANOS DO CAMPUS UNIVERSITÁRIO DE SINOP/ UFMT

O presente Regimento Interno disciplina o funcionamento do Comitê de Ética em Pesquisa do Campus Universitário de Sinop da Universidade Federal de Mato Grosso, doravante denominado por CEP-CUS/UFMT, e estabelece critérios de sua composição, competência e procedimentos. 

CAPÍTULO I – DA NATUREZA E SUAS FINALIDADES

Artigo 1º - O CEP-CUS/UFMT é um órgão colegiado, interdisciplinar e independente, de natureza técnica- científica, de relevância pública, de caráter consultivo, deliberativo e educativo, criado para defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrões éticos. O CEP-CUS/UFMT está vinculado à Pró-Reitoria de Pesquisa da UFMT e constituído nos termos da Resolução nº 466 de 12 de dezembro de 2012, Resolução nº 510 de 7 de abril de 2016, Resolução no 370 de 8 de março de 2007, Resolução no 240 de 5 de junho de 1997, Norma Operacional no 001/ 2013 e demais resoluções dispostas pelo Conselho Nacional de Saúde.

Artigo 2º - O CEP-CUS/UFMT tem por finalidade analisar e acompanhar a realização de pesquisas envolvendo seres humanos cumprindo os aspectos éticos das normas vigentes do Conselho Nacional de Saúde e das diretrizes éticas internacionais.

CAPÍTULO II - DA COMPOSIÇÃO
Artigo 3º - O Comitê é constituído por um colegiado com número não inferior a sete membros titulares e pelo menos dois suplentes incluindo representantes dos Institutos do Campus Universitário de Sinop/ UFMT e outras instituições. O Comitê deverá apresentar as seguintes características:

I. Ser multidisciplinar, multiprofissional, com profissionais das áreas das ciências biológicas, das ciências exatas, das ciências agrárias, das ciências sociais e humanas, e das ciências da saúde;

II. Conter, pelo menos, um membro representante do participante de pesquisa preferencialmente indicado pelo Conselho de Controle Social ou movimentos sociais conforme a RESOLUÇÃO Nº 647, DE 12 DE OUTUBRO DE 2020; 

III. Conter pessoas de ambos os sexos na sua composição;

IV. Não ter mais que a metade de seus membros pertencentes à mesma categoria profissional;

V. Poderá contar com consultores "Ad hoc", pertencentes ou não à instituição, com a finalidade de fornecer subsídios técnicos;

VI. Pelo menos a metade dos membros deverá possuir experiência em pesquisa.

Artigo 4o – Os membros poderão ser indicados pelas unidades acadêmicas do Campus Universitário de Sinop/ UFMT ou convidados pelo colegiado do CEP, aprovados pela plenária do CEP e homologado através de portaria assinada pelo Pró-Reitor do Campus Universitário de Sinop da UFMT.

§1o -  O mandato dos membros do CEP será de 3 anos, sendo permitido uma recondução.

I. Representantes dos participantes de pesquisa poderão ser "pró-tempore".

II. Recondução consecutivas dos membros do CEP será permitido apenas se não houver interesse de novos membros.

§2o - Não é recomendável a renovação, a cada ano, de mais de um terço dos membros do CEP.

§3o - A substituição dos membros será requerida através de comunicação do Comitê às Unidades Acadêmicas que deverão designar novos representantes e, no prazo máximo de 30 dias, indicá-los por ofício ao Comitê. O mandato dos novos membros terá início na primeira reunião do mês subsequente à sua indicação.

§4o – O membro do CEP que contabilizar três ausências em reuniões sem apresentar justificativa, ou apresentar 50% de ausência nas reuniões ordinárias anuais, mesmo que justificadas, será desligado do CEP, salvo em casos de licenças garantidas por lei devidamente comunicado a este CEP.

I. O controle dos membros faltosos será realizado conforme registro dos presentes nas atas das reuniões.

II. Na primeira reunião de cada ano o membro faltoso será comunicado do seu desligamento.

III. Será encaminhado, por meio de ofício à instituição de origem, comunicado de desligamento devidamente justificado e com cópia das atas que comprovam as ausências do membro nas reuniões.

IV. A instituição de origem terá até 30 dias para efetuar a substituição do membro a que se refere o presente parágrafo.

§5o - Os membros dos CEP não podem ser remunerados no desempenho de sua tarefa, podendo receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentação, sendo imprescindível que sejam dispensados, nos horários de seu trabalho no CEP, de outras obrigações na instituição, dado o caráter de relevância pública da função.

§6o - Os membros deverão apresentar declaração, por escrito, manifestando atuação voluntária, autônoma e independente no exercício de sua função, bem como não ter relação com outras instituições que possa implicar em conflito de interesses.

Artigo 5º - O CEP-CUS/UFMT será presidido por um dos membros, eleito entre seus pares, quando da realização da primeira reunião de trabalho do Comitê para a primeira designação, e na última reunião de cada triênio para as subsequentes. O presidente eleito será nomeado pelo Pró-Reitor do Campus Universitário de Sinop/ UFMT, e terá mandato de três anos com possibilidade de uma recondução.

Parágrafo Único - O Presidente do CEP-CUS/UFMT indicará o Vice-Presidente dentre seus pares, sendo o mandato de três anos, com possibilidade de uma recondução.

Artigo 6º - O CEP-CUS/UFMT contará com um funcionário administrativo designado pela Pró-Reitoria do Campus Universitário de Sinop/ UFMT.

Parágrafo Único - Os membros do CEP têm total independência de ação no exercício de suas funções no Comitê, mantendo sob caráter confidencial as informações recebidas. Não podem sofrer qualquer tipo de pressão por parte de superiores hierárquicos ou pelos interessados em determinada pesquisa, não devem estar submetidos a conflitos de interesses isentando-se de qualquer envolvimento financeiro.

CAPÍTULO III - DAS ATRIBUIÇÕES

Artigo 7º - São atribuições do CEP-CUS/UFMT:

a) Avaliar projetos de pesquisa envolvendo seres humanos (inclusive os multicêntricos, interdisciplinares e interdepartamentais) e emitir pareceres do ponto de vista ético, garantindo que a execução dos projetos respeite a integridade e os direitos dos participantes, sendo: 10 (dez) dias para checagem documental e 30 (trinta) dias para liberar o parecer.

b) O conteúdo tratado durante todo o procedimento de análise dos protocolos tramitados no CEP- CUS/UFMT é de ordem estritamente sigilosa e suas reuniões são sempre fechadas ao público.

c) Expedir instruções com normas técnicas para orientar os pesquisadores, com respeito a aspectos éticos;

d) Zelar pela obtenção de consentimento livre e esclarecido dos indivíduos ou grupos para sua participação na pesquisa;

e) Acompanhar o desenvolvimento dos projetos através de relatórios semestrais dos pesquisadores, nas situações exigidas pela legislação;

f) Manter comunicação regular e permanente com o Comitê Nacional de Ética em Pesquisa (CONEP/MS);

g) Desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexão em torno da ética na pesquisa;

h) Receber dos participantes da pesquisa ou de qualquer outra parte, denúncia de abusos ou notificação sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal de um estudo, decidindo pela continuidade, modificação ou suspensão do mesmo;

i) Requerer instauração de sindicância à Instituição de Ensino Superior vinculada ao pesquisador, em caso de denúncias de irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em havendo comprovação, comunicar à Comissão Nacional de Ética em Pesquisa do Ministério da Saúde - CONEP/MS e, no que couber, a outras instâncias;

j) Encaminhar ao Ministério Público, denúncia de abusos ou notificação, em casos que houver indícios de prática de crimes, quando o colegiado julgar pertinente, para apuração e providências legais cabíveis;

k) Capacitar seus membros e manter a educação em ética em pesquisa da comunidade acadêmica e pesquisadores.

Artigo 8º - Das atribuições Presidente do CEP-CUS/UFMT:

a) Representar o Comitê em suas relações internas e externas;

b) Instalar o Comitê e presidir as reuniões plenárias;

c) Promover a convocação das reuniões;

d) Indicar membros para realização de estudos, levantamentos e emissão de pareceres necessários à consecução da finalidade do Comitê;

e) Tomar parte nas discussões e votações e, quando for o caso, exercer direito do voto de desempate;

f) Suscitar pronunciamento do CEP quanto às questões relativas aos projetos de pesquisa;

g) Elaborar normas decorrentes de deliberações do Comitê;

h) Encaminhar solicitação de alteração de dados, de recondução de novos membros e de renovação do registro de cadastro do CEP à CONEP quando necessário;

i) Encaminhar plano de trabalho anual e relatórios semestrais e consolidado anual à CONEP.

j) Organizar, anualmente, o Curso de Atualização em Ética em Pesquisa para os Relatores do CEP-CUS, ou membros de outros CEPs, bem como pesquisadores interessados no assunto;

Parágrafo Único - Na ausência do Presidente, as atribuições serão desempenhadas pelo Vice-Presidente e na ausência de ambos, por um dos membros presente, eleito pela plenária.

Artigo 9º - Das atribuições dos Membros do CEP-CUS/UFMT:

a) Estudar e relatar nos prazos estabelecidos, as matérias que lhes forem atribuídas, elaborando parecer referente a um projeto e no máximo dois projetos novos, por relator, por reunião refletindo sobre valores éticos e contra éticos, cabendo à decisão final ao colegiado. Salvo em projetos retornados e/ou relatórios parcial/final em que o membro fez a relatoria, este poderá elaborar mais de dois pareceres;

b) O membro receberá o protocolo e terá no mínimo 10 (dez) dias para desenvolver as atribuições designadas no item supracitado.

c) Comparecer às reuniões ordinárias, proferindo voto ou pareceres e manifestando-se a respeito de matérias em discussão;

d) Requerer votação de matéria em regime de urgência;

e) Verificar a instrução dos procedimentos estabelecidos, a documentação e registro dos dados gerados no decorrer do processo, o acervo de dados obtidos, os recursos humanos envolvidos, os relatórios parciais e finais do processo;

f) Desempenhar atribuições que lhes forem designadas pelo Presidente;

g) Só será aceita a recusa de relatoria após análise da presidência em casos extraordinários e justificados com antecedência.

h) Na ausência justificada, o membro deverá convocar o suplente para representá-lo na reunião.

i) Apresentar proposições sobre as questões referentes ao Comitê.

j) Manter o sigilo das informações referentes aos processos apreciados.

Parágrafo Único - O membro do Comitê deverá se declarar impedido de emitir pareceres ou participar do processo de tomada de decisão na análise de protocolo de pesquisa em que estiver diretamente ou indiretamente envolvido.

Artigo 10 - Das atribuições do Funcionário Administrativo do CEP-CUS/UFMT:

a) Dirigir os trabalhos do CEP, auxiliando o Presidente em suas funções, conforme as atividades básicas do Comitê;

b) Assistir
às
reuniões
auxiliando
o
Presidente do CEP na correção dos pareceres apresentados pelos relatores durante as reuniões;

c) Receber e validar documentos dos projetos na Plataforma Brasil;

d) Elaborar e lavrar a ata das reuniões;

e) Encaminhar o expediente;

f) Providenciar o cumprimento das diligências determinadas;

g) Elaborar documentos a serem encaminhados à CONEP/MS e outras unidades;

h) Providenciar, por determinação do Presidente, a convocação das sessões extraordinárias;

i) Dar os devidos encaminhamentos às correspondências, projetos, denúncias ou outras matérias;

j) Designar relatores para os projetos protocolados, com antecedência mínima de 10 (dez) dias da reunião;

k) Prestar a assessoria técnica aos relatores do CEP, aos pesquisadores e aos participantes de pesquisa, e se necessário fazer o agendamento com a presidência.

l) Auxiliar na organização anual do Curso de Atualização em Ética em Pesquisa para os Relatores do CEP-CUS, ou membros de outros CEPs, bem como os pesquisadores interessados no assunto;

m) Assistir às reuniões e registrar em ata os eventos que envolvam a atuação do Comitê;

n) Preparar, assinar, distribuir aos membros e manter em arquivo a memória das reuniões;

o) Manter controle de prazos legais e regimentais referentes aos processos em análise;

p) Manter arquivo atualizado com os protocolos encaminhados, aprovados, rejeitados e em pendência;

q) Elaborar os relatórios demandados pela CONEP/MS, pela presidência ou pelo Colegiado;

r) Elaborar anualmente lista de membros que excederem o limite de faltas nas reuniões ordinárias e encaminha-la à presidência.

s) Manter a secretaria organizada e suprida de material de expediente e equipamentos.

Artigo 11 - Das atribuições dos Pesquisadores:

a) Apresentar o protocolo da pesquisa a ser realizado, devidamente instruído ao CEP, aguardando o pronunciamento deste, antes de iniciá-lo;

b) Em caso de pendência, o pesquisador terá o prazo de 30 (trinta) dias, contados a partir de sua emissão na Plataforma Brasil, para atendê-la.

c) Elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;

d) Desenvolver o projeto conforme delineado;

e) Elaborar e apresentar os relatórios parciais e final ao CEP;

f) Apresentar dados solicitados pelo CEP a qualquer momento;

g) Manter em arquivo, sob sua guarda, por 5 anos, após o término da pesquisa, as fichas individuais e todos os demais documentos recomendados pelo CEP;

h) Encaminhar os resultados da pesquisa para publicação, com os devidos créditos aos pesquisadores associados e ao pessoal técnico integrantes do projeto;

i) Comunicar ao CEP a interrupção do projeto.

CAPÍTULO IV – DOS REPRESENTANTES DOS PARTICIPANTES DE PESQUISA

Art. 12 - Representante dos Participantes de Pesquisa (RPP): membro do Sistema CEP/Conep e integrante do controle social (participação social e cidadã), que representa os interesses dos participantes de pesquisa.

Art. 13 - Para o CEP com mais de 14 (catorze) membros, deve ser respeitada a proporcionalidade de 1 (um) membro RPP para cada 7 (sete) membros do CEP

Art. 14 - A indicação do RPP deverá ser feita por uma organização ou movimento, preferencialmente conselho de controle social (exemplo: saúde, educação, meio ambiente etc.), juridicamente constituído ou não, e encaminhada para a análise e aprovação do Sistema CEP/Conep.

Parágrafo Único - Controle Social é o processo por meio do qual a população participa diretamente, ou por meio de representantes, em instâncias consultivas, deliberativas e decisórias, na definição, execução e acompanhamento de políticas públicas.

Art. 15 - Da indicação do representante de participantes de pesquisa

§1o - A indicação deve ser formalizada em carta datada, devidamente assinada pelo representante legal da entidade indicante e direcionada à coordenação do CEP. 

§ 2º - Quando a pessoa indicada for o próprio representante legal da entidade indicante, deve-se anexar cópia da ata da reunião em que foi realizada a deliberação pela indicação. 

§ 3º - Na carta de indicação do RPP enviada ao CEP deve constar:

a) Descrição da entidade indicante e das ações por ela realizadas nos 12 (doze) meses anteriores à data de indicação; 

b) Descrição do histórico de participação social e/ou comunitária do RPP indicado;

c) Os meios de contato do RPP indicado. 

Art. 16 - Do perfil e atuação do representante de participantes de pesquisa 

§1o - O RPP deve possuir histórico de participação em movimento social e/ou comunitário. 

§2º - O histórico de participação do RPP não se limita à área da saúde, podendo abranger todos os segmentos de atuação dos movimentos sociais, como educação, meio ambiente, habitação, dentre outros.

§3º - O RPP deve possuir, no mínimo, 18 (dezoito) anos completos.

§4º - O RPP deve ser capaz de expressar pontos de vista e interesses de indivíduos e/ou dos grupos de participantes de pesquisas, a fim de representar no Sistema CEP/Conep os interesses coletivos de públicos diversos.

Art. 17 - A atuação dos RPP compreende, mas não se limita a:

a) Comparecer às reuniões, capacitações e eventos organizados pelo Sistema CEP/Conep; 

b) Fomentar, em colaboração com os demais membros do Sistema CEP/Conep, questões específicas relacionadas aos interesses e direitos dos participantes de pesquisa; 
c) Contribuir na avaliação ética desenvolvida pelo CEP, podendo realizar a relatoria de protocolos de pesquisa, quando assim for designado pela coordenação do CEP;

d) É obrigação do RPP manter sigilo de toda e qualquer informação confidencial obtida no exercício de sua atividade como membro do Sistema CEP/Conep; 

e) O tempo de mandato do RPP no CEP é de 3 (três) anos, contando a partir da data de sua indicação, podendo ser "pro-tempore", sendo permitida uma recondução, ou recondução consecutivas se não houver interesse de novos membros.

f) O RPP que contabilizar três ausências em reuniões sem apresentar justificativa, ou apresentar 50% de ausência nas reuniões ordinárias anuais, mesmo que justificada, será desligado do CEP, salvo em casos de licenças garantidas por lei devidamente comunicado a este CEP. 

§1º - O controle do RPP faltoso será realizado conforme registro dos presentes nas atas das reuniões.

§2º - Na primeira reunião de cada ano o RPP faltoso será comunicado do seu desligamento.

§3º - Será encaminhado, por meio de ofício à entidade indicante, comunicado de desligamento devidamente justificado e com cópia das atas que comprovam as ausências do RPP nas reuniões.

§4º - A instituição de origem terá até 30 dias para efetuar a substituição do RPP a que se refere o presente inciso.

CAPÍTULO V - DO FUNCIONAMENTO

Artigo 18 - O CEP-CUS/UFMT se reunirá até duas (02) vezes ao mês, em data previamente agendada na primeira reunião do ano, em sessão ordinária, ou em caráter extraordinário, quando o número de projetos para análise for elevado ou quando convocado pelo Presidente ou pela maioria simples de seus membros.

Parágrafo Único – As reuniões poderão ser remanejadas em caso de greve ou recesso institucional, sendo informado imediatamente à Conep por meio de e-mail.

Artigo 19 - O Comitê de Ética em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos CEP-CUS/UFMT funcionará de segunda a sexta-feira no horário de 08:00 h às 11:00 h para as atividades internas da secretaria e de 14:00 às 17:00 h atendimento ao público externo. O CEP está localizado na sala 01 do bloco Medicina da UFMT, na Avenida Alexandre Ferronato, n. 1200, Bairro Cidade Jardim, Sinop, MT, CEP 78550-728.

Artigo 20 - As reuniões serão realizadas com a presença de 50% (cinquenta por cento) mais 01 (um) de seus membros titulares.

Parágrafo único - É facultado ao Presidente e aos membros do Comitê solicitar reexame de qualquer decisão exarada na reunião anterior, justificando possível ilegalidade, inadequação técnica ou de outra natureza.

Artigo 21 - As votações serão nominais e as deliberações serão tomadas por maioria simples dos presentes.

Artigo 22º - A sequência das reuniões do CEP será a seguinte:

a) Abertura dos trabalhos pelo Presidente e, em caso de sua ausência, pelo Vice-Presidente;

b) Verificação de presença dos membros titulares e de existência de "quórum";

c) Informes;

d) Apresentação, discussão e votação dos pareceres;

e) Encerramento da sessão.

Parágrafo Único - Em caso de urgência ou de relevância de alguma matéria, o CEP, por voto da maioria simples, poderá alterar a sequência estabelecida neste artigo.

Artigo 23 - Após a leitura do parecer pelo relator, o Presidente deve submetê-lo à discussão, dando a palavra aos membros que a solicitarem.

§1º - O membro que não se julgar suficientemente esclarecido quanto à matéria em exame, poderá pedir vistas do expediente, propor diligências ou adiamento da discussão da votação.

§2º - Após entrar em pauta, a matéria deverá ser, obrigatoriamente, votada no prazo máximo de até duas reuniões.

Artigo 24o – Com base no parecer emitido, cada projeto será enquadrado em uma das seguintes categorias:

a) Aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execução.

b) Com pendência: quando a decisão é pela necessidade de correção, hipótese em que serão solicitadas alterações ou complementações do protocolo de pesquisa. Por mais simples que seja a exigência feita, o protocolo continua em “pendência”, enquanto esta não estiver completamente atendida.

c) Não Aprovado: quando a decisão considera que os óbices éticos do protocolo são de tal gravidade que não podem ser superados pela tramitação em “pendência”, ou quando após terceira submissão permanecerem pendências não corrigidas ou insuficientemente corrigidas.

d) Arquivado: quando o pesquisador descumprir o prazo para enviar as respostas às pendências apontadas ou para recorrer.

e) Suspenso: quando a pesquisa aprovada, já em andamento, deve ser interrompida por motivo de segurança, especialmente referente ao participante da pesquisa.

f) Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitação do pesquisador responsável mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliação ética. Neste caso, o protocolo é considerado encerrado.

CAPÍTULO VI - DO PROTOCOLO DE PESQUISA

Artigo 25 - Os Protocolos de Pesquisa sujeitos à análise do CEP-CUS/UFMT serão encaminhados à Secretaria do Comitê através da Plataforma Brasil, instruídos, quando aplicáveis, com os seguintes documentos:

I - Folha de rosto: dados do projeto, do pesquisador e compromisso da instituição proponente em respeitar os preceitos éticos; 

a)       Não serão aceitas neste documento assinaturas eletrônicas, exceto as que forem passíveis de validação.
II - Descrição da pesquisa, conforme listado na Plataforma Brasil:

a) Objetivos e hipóteses a serem testadas;

b) Antecedentes científicos e dados que justifiquem a pesquisa;

c) Descrição detalhada e ordenada do projeto de pesquisa (material e métodos, casuística, resultados esperados e bibliografia);

d) Em relação aos participantes da pesquisa, devem constar: descrição das características da população a estudar; descrição dos métodos que atinjam diretamente os participantes da pesquisa; descrição dos planos para o recrutamento de indivíduos e os procedimentos a serem seguidos, com critérios de inclusão e exclusão; descrição de qualquer risco, avaliando sua probabilidade e gravidade e medidas para proteção ou minimização de qualquer risco eventual; descrição dos benefícios diretos e indiretos aos participantes; apresentação da previsão de ressarcimento de gastos aos participantes da pesquisa;

e) Cronograma da pesquisa, a partir da aprovação;

f) Explicação das responsabilidades do pesquisador, do orientador, da Instituição, do promotor e do patrocinador;

g) Explicitação de critérios para suspender ou encerrar a pesquisa;

h) Local da pesquisa;

i) Demonstrativo da existência de infraestrutura necessária ao desenvolvimento da pesquisa e para atender eventuais problemas dela resultantes;

j)   Orçamento financeiro detalhado da pesquisa: recursos, fontes e destinação, bem como a forma e o valor da remuneração do pesquisador;

k)   Garantia de que os benefícios resultantes do projeto retornem aos participantes da pesquisa, seja em termos de retorno social, acesso aos procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa;

l) Explicitação de acordo preexistente quanto à propriedade das informações geradas;

m) Declaração de recursos próprios e/ou patrocinador do protocolo de pesquisa.

n)   Declaração sobre o uso e destinação do material e/ou dados coletados;

o)   Declaração de compromisso do pesquisador responsável, devidamente assinada, informando que a pesquisa irá iniciar somente após aprovação do CEP;

p)   Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;

q)   Outros documentos que se fizerem necessários, de acordo com a especificidade da pesquisa; 

III - Informações relativas ao Termo de Consentimento Livre e Esclarecido:

a) Justificativa, os objetivos e os procedimentos que serão utilizados na pesquisa, com o detalhamento dos métodos a serem utilizados, informando a possibilidade de inclusão em grupo controle ou experimental, quando aplicável;

b) Explicitação dos possíveis desconfortos e riscos decorrentes da participação na pesquisa, além dos benefícios esperados dessa participação e apresentação das providências e cautelas a serem empregadas para evitar e/ou reduzir efeitos e condições adversas que possam causar dano, considerando características e contexto do participante da pesquisa;

c) Esclarecimento sobre a forma de acompanhamento e assistência a que terão direito os participantes da pesquisa, inclusive considerando benefícios e acompanhamentos posteriores ao encerramento e/ou a interrupção da pesquisa;

d) Garantia de plena liberdade ao participante da pesquisa, de recusar-se a participar ou retirar seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem penalização alguma;

e) Garantia de manutenção do sigilo e da privacidade dos participantes da pesquisa durante todas as fases da pesquisa;

f) Garantia de que o participante da pesquisa receberá uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;

g) Explicitação da garantia de ressarcimento e como serão cobertas as despesas tidas pelos participantes da pesquisa e dela decorrentes; e

h) Explicitação da garantia de indenização diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.

i) É vedada qualquer forma de pagamento para participação na pesquisa.

CAPÍTULO VII - DAS DISPOSIÇÕES GERAIS
Artigo 26 - O CEP-CUS deverá estar registrado na CONEP/MS.

Artigo 27 - Os casos omissos e as dúvidas surgidas na aplicação do presente Regimento Interno, serão dirimidas pelo Presidente do CEP ou consultadas à CONEP.

Artigo 28 - O CEP-CUS convidará pessoas ou entidades que possam colaborar com o desenvolvimento dos seus trabalhos, sempre que julgar necessário, podendo criar Subcomissões para assuntos específicos.

Artigo 29 - O relator ou qualquer membro poderá requerer ao Presidente, a qualquer tempo, que solicite o encaminhamento ou diligências de processos ou de consultas a outras pessoas ou instituições públicas ou privadas, nacionais e internacionais, para estudo, pesquisa ou informações necessárias à solução dos assuntos que lhes forem distribuídos, bem como solicitar o comparecimento de qualquer pessoa às reuniões para prestar esclarecimentos.

Artigo 30 - É vedada a revelação dos nomes dos Relatores designados para a análise dos Protocolos de Pesquisa.

Artigo 31 - A responsabilidade do pesquisador é indelegável, indeclinável e compreende os aspectos éticos e legais.

Artigo 32 - Uma vez aprovado o projeto, o CEP-CUS passa a ser corresponsável no que se refere aos aspectos éticos da pesquisa.

Artigo 33 - O presente Regimento Interno poderá ser alterado pelo CEP-CUS após discussão e votação na plenária com a presença de pelo menos 2/3 dos membros.

Artigo 34 - Este Regimento Interno entrará em vigor na data de sua aprovação pelo CONSEPE-UFMT, revogando-se as disposições em contrário.

