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A SECRETARIA ADJUNTA DE ESTADO DA SAUDE, no uso de suas atribui¢cbes legais e conforme delegacdo de
competéncia estabelecida nos termos da Portaria n° 1.608, de 09/12/2024, publicada no Didrio Oficial n° 22412 de
09/12/2024 e;

CONSIDERANDO a Constituicdo Federal, que assegura o direito a protecdo dos dados pessoais, inclusive nos meios digitais
(art. 59, LXXIX) e, dentre as competéncias atribuidas ao Sistema Unico de Satude, prevé o incremento do desenvolvimento
cientifico, tecnoldgico e inovacao em sua area de atuacao;

CONSIDERANDO a Lei Federal n® 8.080/1990, ao legislar sobre acdes e servigos publicos de saude e servicos privados
contratados ou conveniados que integram o Sistema Unico de Saude (SUS), estabelece que esses devem ser desenvolvidos de
acordo com as diretrizes previstas no art. 198 da Constituicao Federal, obedecendo o direito a informacdo as pessoas
assistidas sobre sua saude, ao principio da protecdo integral dos direitos humanos de todos os usuarios, (art. 79, V, XV) e,
com base nas competéncias legais previstas no artigo 15, incisos IV e XVII da mesma Lei, que definem por competéncias e
atribuicoes a organizagdo e coordenacdo do sistema de informacao de satde, além de promover articulagcdo com os érgaos de
fiscalizagdo do exercicio profissional e outras entidades representativas da sociedade civil para a defini¢cdo e controle dos
padroes éticos para pesquisa, agoes e servigos de saude;

CONSIDERANDO a Lei Federal n? 13.243/2016, que delibera sobre estimulos ao desenvolvimento cientifico, a pesquisa, a
capacitacao cientifica e tecnoldgica e a inovagao;

CONSIDERANDO a Lei Federal n® 13.709/2018, que regulamenta o direito fundamental de protecao dos dados pessoais, nos
meios fisicos e digitais, pois, os dados em saude sdao dados pessoais sensiveis e sua protecao e uso adequado visa garantir e
proteger os direitos fundamentais de liberdade, privacidade e livre desenvolvimento da pessoa natural;

CONSIDERANDO a Lei Federal n® 14.874/2024, que estabelece que as pesquisas devem atender as determinacgbes éticas e
cientificas, em especial, o respeito aos direitos, a dignidade, a seguranca e ao bem-estar do participante da pesquisa, e a
prevaléncia destes sobre os interesses da ciéncia e da sociedade; ]

CONSIDERANDO a Politica Nacional de Humanizacdo como eixo transversal do Sistema Unico de Saude (SUS), e que esta
tem como um de seus objetivos a garantia dos direitos dos usuarios de saude, além da busca do aprimoramento e oferta de
estratégias e metodologias de apoio a mudancas sustentaveis dos modelos de atengdo e de gestao;

CONSIDERANDO as Resolugoes 466/2012 e 510/2016 do Conselho Nacional da Satde (CNS), que aprova diretrizes e normas
regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos, e define que estas devem seguir critérios cientificos, detalhar
quanto aos métodos, procedimentos que serdo seguidos e o modo de recrutamento de participantes da pesquisa;
CONSIDERANDO a Portaria 1.820/2009 e a Resolugao 553/2017 do CNS, que dispdem sobre os direitos e deveres dos
usuarios da saude, ao definirem o dever de respeitar os valores, cultura e direitos dos usuarios nos servigos de saude; a
necessidade de garantia de sigilo e confidencialidade das suas informacdes e, que os gestores das unidades devem prever
meios a fim de zelar pelos aspectos éticos da pesquisa e a garantia de mecanismos para a decisao livre e esclarecida dos
participantes;

CONSIDERANDO a Resolugao 580/2018 do CNS, que prevé o Termo de Anuéncia Institucional (TAI) para a realizagdo do
estudo em instituicao que esteja enquadrada como participante ou coparticipante da pesquisa, e que este deverad ser
assinado pelo dirigente da instituicdo para compor o conjunto documental relativo a apreciacao ética da pesquisa;
CONSIDERANDO a Lei Complementar Estadual 323/2006 - Estatuto do Servidor da Saude, em seu art. 29, III, que dispde os
deveres dos servidores da Secretaria de Estado da Saude de Santa Catarina a previsdao expressa do dever de observar e
seguir as normas legais e regulamentares;

CONSIDERANDO o Decreto 2.400, de 30 de dezembro de 2022, que aprova o regimento interno da Secretaria de Estado da
Saude de Santa Catarina, e que atribui a Escola de Saude Publica da Secretaria de Saude do Estado de Santa Catarina
(ESPSC) a atribuicdo de “fomentar a realizacdo de pesquisas no ambito da saude apoiando o estabelecimento de politicas
publicas em saude”;

CONSIDERANDO os casos em que unidades da Secretaria de Estado da Saude de Santa Catarina se apresentam como campo
de pesquisa e a necessidade de estabelecer o fluxo a ser seguido para a realizacao de procedimentos de avaliacdo de projetos
de pesquisa para fins de anuéncia institucional, o que requer acompanhamento sistematico e eficiente da coleta de
dados/informagdes no sentido gerencial para resguardar e garantir a integridade e os direitos dos usudrios da saude, bem
como dos trabalhadores da instituicdo, no caso em que ambos estejam envolvidos em propostas de pesquisas.

RESOLVE:

Art. 12 - Aprovar a implementacgéo e instituir o fluxo para a avaliagdo, anuéncia e acompanhamento das pesquisas envolvendo
seres humanos, nos termos da Lei 14.874/2024 e da Nota Técnica 001/2023/SES/SC, que pretendam ser desenvolvidas nas
unidades de gestdo propria e/ou unidades que firmaram contratos com a Secretaria de Estado da Saude - SES/SC (nos
termos do Anexo I), sob a responsabilidade do Nucleo de Pesquisa, Extensdo e Inovagdo em Saude (NPES) e Comissoes
Locais de Pesquisa (CLPs), formando a Rede de Avaliacao de Pesquisas da SES/SC (RedeAPSES/SC).

Art. 22 - Designar o NPES da Escola de Saude Publica de Santa Catarina (ESPSC) como setor responsavel pela coordenacgao e
execucao das atividades que envolvam as diferentes etapas do fluxo de anuéncia institucional para fins de realizacdo de
pesquisas, cadastrados, ou nao, na Plataforma Brasil, que pretendam ser desenvolvidas em unidades da SES/SC e subsidiar
profissionais e gestores de satide na andlise de aspectos éticos e normativos, em relacdo a avaliacdo de sua relevancia
cientifica e viabilidade de execucdo.

Art. 32 - Estabelecer que as unidades de saude da SES/SC ficam responsaveis por designar os setores especificos em suas
unidades para compor a rede de trabalho que fard a avaliacao dos protocolos de pesquisa em conjunto e sob supervisdao do
NPES/ESPSC, os quais serao nomeados “Comissbées Locais de Pesquisa” (CLPs).

Art. 42 - Determinar que, fica sob a responsabilidade NPES/ESPSC a avaliacdo e o encaminhamento do processo de anuéncia
institucional dos projetos de pesquisas que envolvam:




I - mais de uma unidade de saude;

II - pesquisas com financiamento externo, sejam oriundas de drgaos publicos ou instituicées privadas (exceto aquelas
financiadas pelo Programa Pesquisa para o SUS - PPSUS);

III - pesquisas e ensaios clinicos;

IV - pesquisas que envolvam a participacao de instituicdo estrangeira;

V - pesquisas que envolvam criacdo de patentes.

Art. 52 - Determinar que, as pesquisas que nao se enquadram no art. 42 terdo seu processo de anuéncia institucional
iniciados e tramitados nas unidades em que pretendem ser desenvolvidas, com a supervisdo do NPES. O processo de
anuéncia sera realizado por CLPs que estardo alocadas em setores definidos pela direcdo das referidas unidades e seu
seguimento se dard em conjunto do NPES (nos termos do Anexo I).

Paragrafo unico. Identificados projetos de pesquisa que forem propostos para mais de uma unidade de satide, o NPES/ESPSC
ird comunicar a Comissdo Local de Pesquisa (CLP) e realizara a tramitacdao do mesmo, nos termos do inciso I do art. 4°.

Art. 62 - Compete ao NPES/ESPSC:

I - coordenar e acompanhar a avaliagdo de pesquisas para fins de anuéncia institucional no ambito da SES/SC;

II - apoiar as unidades de saude e as diretorias da SES/SC na analise de projetos de pesquisa que estdo em processo de
anuéncia institucional;

III - avaliar projetos de pesquisa previstos no artigo 4¢;

IV - promover processos formativos com vistas a qualificacdo permanente dos membros das CLPs e outros setores da SES/SC
envolvidos com pesquisas;

V - fomentar a producédo cientifica e disseminacdo do conhecimento por meio de mostras, sessdes cientificas, seminarios ou
quaisquer outras modalidades atinentes a educagdo permanente e ao tripé ensino, pesquisa e extensio;

VI - auxiliar as CLPs na operacionalizacdo do Sistema de Gestdo de Processos Eletronicos (SGPe) para questdes relativas a
tramitacao dos processos de anuéncia institucional para fins de pesquisa;

VII - apoiar o desenvolvimento, operacionalizacdo das acOes e estratégias, bem como a manutencdo do funcionamento da
RedeAPSES/SC;

VIII- Acompanhar e atualizar os fluxos, considerando a necessidade e validagdo das areas envolvidas.

Art. 79 - Sdo atribuicées da RedeAPSES/SC:

I - realizar a andlise de aspectos éticos, normativos, de relevancia cientifica e viabilidade de execugédo relativos a projetos de
pesquisa que pretendam ser desenvolvidos no ambito da SES/SC;

II - analisar projetos de pesquisa que envolvam acesso e uso de prontudrios;

III - julgar a necessidade de realizar ajustes no projeto e aponta-los;

IV - subsidiar a gestdo da unidade de satde ou geréncia/diretoria na assinatura das cartas de anuéncia;

V - providenciar o envio do protocolo de pesquisa (uma vez deferida a realizacdo da pesquisa) aos gestores das unidades
envolvidas na pesquisa, bem como ao responséavel legal da instituicao (Secretario(a) de Estado da Satude ou pessoa por ele(a)
delegada) para apreciagéo e, no caso de concordancia, assinatura do Termo de Anuéncia Institucional (TAI);

VI - fornecer ao pesquisador, por e-mail, o TAI assinado;

VII - cadastrar o protocolo de pesquisa no SGPe para realizagdo do processo de anuéncia e seguimento de seu
desenvolvimento;

VIII - acompanhar a execugdo dos projetos de pesquisa realizados na respectiva Unidade de Saude;

a) a CLP ou o responsavel designado pela diretoria, serd responsavel por acolher o pesquisador e membros da equipe
executora, acompanhando-os ao setor em que acontecera a pesquisa para apresentacao a coordenacao e conhecimento das
rotinas institucionais da unidade, bem como sera responsavel por promover encontro destinado a apresentacédo dos projetos
de pesquisa, pelo respectivo pesquisador, anteriormente ao inicio da coleta de dados.

IX - manter contato com o pesquisador, a fim de obter informagdes sobre o andamento da pesquisa e, sempre que considerar
necessario, solicitar reunides ou novos relatérios;

X - promover momento destinado a divulgagao dos resultados das pesquisas no ambito da Unidade de Saude ou do Nivel
Central da SES/SC e incentivar a incorporagao destes, quando pertinente e relevante ao SUS;

XI - emitir, semestralmente, relatério analitico sobre as atividades de pesquisa desenvolvidas em unidades da SES/SC, que
deve ser enviado por e-mail ao NPES.

Art. 82 - E responsabilidade do Gestor das Unidades de Satide ou das Geréncias e Diretorias da SES/SC:

I - tornar publico o fluxo da pesquisa para a respectiva Unidade de Satde ou Geréncia/Diretoria da SES/SC, de modo que
todas as pesquisas que pretendam ser desenvolvidas em unidades da SES/SC sejam recebidos e analisados pela CLP ou pelo
NPES (conforme Anexo I desta portaria);

II - garantir o pleno funcionamento da CLP disponibilizando recursos humanos e infraestrutura necessaria;

III - assinar, apds a realizagdo da analise e deferimento do projeto de pesquisa pela Comissédo de Pesquisa, o TAL;

IV - apoiar a realizacdo de sessoOes cientificas, mostras e eventos de natureza similar, incentivando a apresentacdo dos
resultados ou do andamento das pesquisas realizadas em sua unidade de satde ou outras unidades da SES/SC, quando estas
forem de interesse para o servico local.

Art. 92 - Cabe ao pesquisador responsavel pela pesquisa:

I - encaminhar, via e-mail, pedido de avaliacao do protocolo de pesquisa direcionado a CLP ou ao NPES/ESPSC da SES/SC,
solicitando a anuéncia para realizacdo da pesquisa, em conjunto com o projeto de pesquisa e demais documentos que
compdem o protocolo de pesquisa (nos termos do Anexo II), para andlise de viabilidade e relevancia cientifica;

II - uma vez deferida a realizacdo da pesquisa avaliada no ambito da RedeAPSES/SC e em posse do TAI, submeter o projeto
de pesquisa ao Sistema CEP/Conep (por meio da Plataforma Brasil) em conformidade com as normativas da Comisséo
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP/CNS); )

a) no caso de pesquisas que tém a SES/SC como instituigdo proponente, o projeto deve ser submetido ao Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) da SES/SC ou ao CEP da unidade em que a pesquisa pretende ser desenvolvida;

III - ter ciéncia de que o parecer desfavoravel, quando emitido por um CEP, é suficiente para o impedimento da realizacdo da
pesquisa;

IV - ter ciéncia de que o parecer desfavoravel, quando emitido pela CLP ou pelo NPES é suficiente para o impedimento da
realizacdo desta na respectiva Unidade de Satude ou na SES/SC;

V - apresentar o parecer de aprovacao do CEP, para que o desenvolvimento da pesquisa se inicie;

VI - apresentar o projeto de pesquisa, aprovado pela CLP e pelo CEP do Sistema CEP/CONEP, aos profissionais da unidade
de saude ou da geréncia/diretoria da SES/SC, anteriormente ao inicio da coleta de dados;

VII - permanecer no local de pesquisa (unidade de satde ou setor em que os dados serao coletados) exclusivamente nos dias
e horarios determinados pelo setor responsavel e autorizado pelo CLP ou NPES;

VIII - fornecer os equipamentos de protecao individual (EPI) e materiais de expediente necessarios a execucao da pesquisa;
IX - manter a organizacao dos prontudrios e materiais utilizados em local indicado, quando a pesquisa requeira o acesso e o
uso destes;

X - acompanhar, de forma direta e permanente, os integrantes da equipe de pesquisa envolvidos na coleta de dados e,
especialmente, no contato direto com os participantes da pesquisa;

XI - apresentar a CLP ou ao NPES, os relatorios técnicos (parciais e final) nos quais deverdo constar o cumprimento das
etapas da pesquisa, seus resultados e possiveis intercorréncias ocorridas no decorrer de seu desenvolvimento, em
conformidade com os prazos definidos no cronograma de atividade que consta no projeto aprovado;




XII - apresentar a CLP, ou ao NPES o relatério final, em até 60 (sessenta) dias apds o término da pesquisa, considerando o
cronograma aprovado no projeto;

XIII - disponibilizar a CLP ou ao NPES, caso seja produzida, a publicacdo cientifica decorrente da pesquisa realizada para
hospedagem na Biblioteca da ESPSC ou para o arquivamento na Unidade de Saude ou outro local de divulgagao da SES/SC;
XIV - apresentar os resultados das pesquisas no ambito da unidade de satde ou na geréncia/diretoria da SES/SC na qual a
pesquisa foi realizada.

Art. 10 - E responsabilidade das CLPs e do NPES:

I - proceder a andlise de viabilidade (a partir de critérios éticos e normativos) e relevancia cientifica e propor, nos casos em
que se faca necessdrio, ajustes para viabilizar o desenvolvimento da pesquisa;

Il - uma vez indeferida a realizacdao da pesquisa, comunicar ao pesquisador a impossibilidade de realizar a pesquisa na
unidade de saude ou na geréncia/diretoria da SES/SC, com a justificativa para o indeferimento;

III - uma vez deferida a realizacao da pesquisa, fornecer ao pesquisador o TAI assinado;

IV - comunicar a unidade de satde ou a geréncia/diretoria da SES/SC para a qual exista proposta de pesquisa sobre a
impossibilidade da execucao de projetos de pesquisa quando for indeferida sua realizacao;

V - arquivar o(s) parecer(es) desfavoravel(is) emitido(s) pela CLP e/ou por um CEP;

VI - apresentar o pesquisador, assim como os demais membros da equipe executora, aos trabalhadores e a coordenacgdo do
setor em que ocorrerd a pesquisa, e disponibilizar documentos de identificagdo (tais como, crachés de identificacdo) para
que possam entrar nas dependéncias em que os dados serdo coletados;

VII - solicitar a coordenacdo do setor, no qual ocorrerd a coleta de dados da pesquisa, a indicagdo de um profissional, lotado
no referido setor, para acompanhar a execucgdo da pesquisa.

Art. 11 - O projeto de pesquisa, para que seja analisado pelo NPES ou pela CLP, devera contemplar todos os itens listados no
Anexo II desta portaria. Deverd ser apresentado em linguagem verndcula, em conformidade com as regras gramaticais e
ortograficas vigentes e elaborado em conformidade com as regras da Associacao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT).

Art. 12 - A atuacao do NPES e das CLPs primara pela producdo e disseminacdo do conhecimento cientifico e inovagdo em
saude, considerando os principios éticos estabelecidos e os beneficios aos participantes da pesquisa e a populacdo usuaria
dos servicos de saude e promovera a publicizacdo dos resultados de pesquisas que garantam acesso ao beneficio
mencionado.

Art. 13 - Discordancias do pesquisador quanto aos pareceres emitidos pela RedeAPSES/SC somente serdo apreciadas quando
formalizadas por meio de documento oficial, vinculado a instituicdo a qual pertenca o pesquisador requerente, em um prazo
de até 03 (trés) dias uteis apods o recebimento do parecer emitido pelo NPES ou pela CLP.

Art. 14 - Os casos omissos nesta Portaria serdo encaminhados a ESPSC para posterior apreciacao pela Superintendéncia de
Atencédo a Saude.

Art. 15 - Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao, e revogam-se as disposicées em sentido contrario.

CRISTINA PIRES PAULUCI
Secretéaria Adjunta de Estado da Saude

ANEXO 1

Fluxo de avaliacao para anuéncia e acompanhamento de pesquisas em unidades da Secretaria de Estado de Saude
de Santa Catarina (SES/SC)

1. Sempre que um pesquisador pretende recrutar usudrios da saude, ou dados relativos a saude individual e coletiva
decorrente da assisténcia a esses usudarios em unidades da Secretaria de Estado da Saude de Santa Catarina (SES/SC),
deverd encaminhar por e-mail a solicitacdo de avaliacdo do protocolo de pesquisal para fins de possivel anuéncia
institucional. Deverdo ser encaminhadas diretamente ao enderegco de e-mail (redeapses@saude.sc.gov.br) do Nucleo de
Pesquisas, Extensdo e Inovagdo em Saude (NPES) os protocolos das pesquisas descritas no art. 40 desta portaria. Os demais
tipos de pesquisa deverao ser encaminhados para o e-mail da unidade em que a pesquisa pretende ser desenvolvida;

2. O protocolo de pesquisa serd recebido e hospedado em plataforma interna, que serd acessada pelos técnicos do NPES e
das Comissées Locais de Pesquisas (CLPs), instadncias que compdoem a Rede de Avaliacdo de Pesquisas da SES/SC
(RedeAPSES/SC);

3. O NPES acompanhara os protocolos de pesquisa que forem recebidos pelas CLPs e avaliard os protocolos recebidos
diretamente em seu endere¢o de e-mail. Nos casos em que for identificado protocolo de pesquisa que preencha os critérios
estabelecidos no art. 42 desta portaria, os mesmos serao direcionados para avaliacdo do NPES, apds contato com a CLP
responsavel pelo mesmo. Além disso, nos casos em que uma mesma pesquisa for submetida a mais de uma unidade da
SES/SC, serd realizado contato com as CLPs envolvidas e o protocolo sera direcionado para avaliacdo pelo NPES;

4. O NPES acompanhara o processo de avaliacao realizado pelas CLPs e dara suporte as mesmas, sempre que solicitado, ou
nos caso de identificagdo de problemas éticos;

5. Apds o processo de avaliacdo na RedeAPSES/SC o protocolo serd categorizado como:

5.1 Viavel e em conformidade com as determinagdes vigentes - DEFERIDO - inicio do Processo de Anuéncia Institucional no
Sistema de Gestdo de Processos Eletronicos (SGPe);

5.2 Com necessidade de ajustes - PARCIALMENTE INDEFERIDO - comunicado ao pesquisador, por meio de e-mail, sobre
ajustes a serem realizados para adequacao do protocolo de pesquisa. Protocolos parcialmente indeferidos devem retornar
com os ajustes determinados, para nova avaliacdo em no maximo 30 dias;

5.3 Protocolo invidavel - INDEFERIDO - comunicado ao pesquisador, por meio de e-mail, sobre a impossibilidade e as
justificativas para o indeferimento;

6. Nos casos em que o protocolo foi deferido até essa etapa, seguird, por meio do SGP-e para emissdo do Termo de Anuéncia
Institucional (TAI), que sera assinado por gestores e profissionais dos setores envolvidos no desenvolvimento da pesquisa. O
TAI é documento imprescindivel para submissiao do projeto de pesquisa ao Sistema CEP/CONEP (por meio da
Plataforma Brasil), nos termos das normativas vigentes relativas a ética em pesquisa envolvendo seres humanos no Brasil.
Para iniciar a pesquisa, o pesquisador devera apresentar a CLP e/ou servidor designado (por meio de e-mail) o TAI
devidamente assinado e a aprovacao da pesquisa pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) vinculado ao Sistema CEP/CONEP.
Sem a apresentacdo desses documentos a pesquisa nao sera iniciada;

7. A CLP da unidade e o NPES serao responsaveis pela identificacdo e acompanhamento2 do pesquisador responsavel e
equipe de pesquisa no decorrer de seu desenvolvimento e/ou designar servidor para acompanhamento no local da pesquisa.




8. Finalizada a coleta de dados, o pesquisador devera, obrigatoriamente, encaminhar a CLP e/ou ao NPES relatdrios técnicos,
parcial e/ou final, nos quais deverao constar o cumprimento das etapas da pesquisa, bem como seus resultados, conforme
prazos definidos no cronograma de atividades do projeto aprovado. A apresentacdo do relatério técnico parcial de pesquisa
aplica-se aquelas cujo periodo de coleta de dados seja superior a 08 meses. Nesses casos, o relatorio técnico parcial devera
ser apresentado pelo pesquisador na metade do periodo de vigéncia estabelecido para a pesquisa. A continuidade da
pesquisa no setor estd condicionada a apresentacao do relatério técnico parcial pelo pesquisador. Caso o pesquisador nao
apresente o relatério técnico parcial, o responsavel na unidade poderd suspender a sua execuc¢do, comunicando,
formalmente, a suspensdo ao pesquisador e as instituigdes participantes. Em pesquisas que sejam desenvolvidas em até 06
meses, o0 relatério técnico final deverd ser apresentado no prazo maximo de 60 dias corridos, a contar da data de conclusao
da pesquisa, estabelecida no cronograma de atividades da pesquisa.

9. Mensalmente, os responsaveis nas unidades nos quais foram desenvolvidas pesquisas deverao alimentar a planilha
compartilhada com o NPES (redeapses@saude.sc.gov.sc), com as informacdes sobre pesquisas realizadas e em andamento.

1 Protocolo de Pesquisa: documentos descritos no Anexo II.

2 Com o deferimento da anuéncia institucional o pesquisador deverd apresentar, na entrada da unidade em que serd
realizada a coleta de dados, os seguintes documentos: (a) TAIL; (b) documento de identidade oficial com foto; (c) parecer de
aprovacao do Sistema CEP/CONEP; (d) documento emitido pela CLP ou NPES com autorizacdo para o pesquisador entrar na
unidade. Cada um dos integrantes de pesquisa devera ter seu proprio documento individualizado, no qual consta o periodo
para o qual o pesquisador estd autorizado a entrar na unidade conforme cronograma previsto no projeto (cada unidade ficara
responsavel em emitir essa autorizacdo) e/ou craché/etiqueta.

ANEXO II
Protocolo de Pesquisa

Os itens do Protocolo de Pesquisa variam de acordo com a natureza e os procedimentos metodoldgicos a serem utilizados na
pesquisa. Todavia, os itens obrigatorios do protocolo de pesquisa, para fins de obtencao da anuéncia institucional, sdo:

1. Projeto de pesquisa completo e finalizado, na integra, paginado, sem qualquer anotacdo, texto em portugués,
obedecendo a gramaética e ortografia da lingua culta;

1.1. Capa (cabegalho, titulo, nome do pesquisador, data, nome do orientador, se houver);

1.2. Resumo;

1.3. Sumadrio;

1.4. Introducao;

1.5. Justificativa: justificar, com respaldo da literatura, o que se pretende pesquisar;

1.6. Relevancia social: importancia da pesquisa em seu campo de atuacdo, apresentada pelo pesquisador;

1.7. Objetivos: propésitos da pesquisa - geral e especifico (se houver);

1.8. Metodologia

a) Local de realizacao da pesquisa: com detalhamento das instalagdes, dos servigos, centros, comunidades e instituicdes nas
quais se processarao as etapas da pesquisa. Em caso de estudos nacionais ou internacionais multicéntricos, deve ser
apresentada lista de centros brasileiros participantes, constando o nome do pesquisador responsavel, instituicdo, Unidade
Federativa (UF) a que a instituicdo pertence e o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) responsavel pelo acompanhamento do
estudo em cada um dos centros. Em caso de estudos das Ciéncias Sociais e Humanas, o pesquisador, quando for o caso, deve
descrever o campo da pesquisa, caracterizando-o geografica, social e/ou culturalmente, conforme o caso;

b) Populagdo a ser estudada: caracteristicas esperadas da populagdo, tais como: tamanho, faixa etdria, sexo, cor/raca
(classificacdo do IBGE) e etnia, orientacdo sexual e identidade de género, classes e grupos sociais, e outras que sejam
pertinentes a descricao da populacdo e que possam, de fato, ser significativas para a analise ética da pesquisa; na auséncia
da delimitacdo da populacdo, deve ser apresentada justificativa para a nao apresentacao da descricdo da populagdo, e das
razdes para pesquisa com grupos vulneraveis, quando for o caso; numero de participantes de pesquisa;

c) As especificidades éticas das pesquisas com populacgdo indigena, dadas as suas particularidades, sdo contempladas em
Resolugdo Complementar do Conselho Nacional de Satide/CNS;

d) Garantias éticas aos participantes da pesquisa: medidas que garantam a liberdade de participagdo, a integridade do
participante da pesquisa e a preservacdo dos dados que possam identifica-lo, garantindo, especialmente, a privacidade, sigilo
e confidencialidade e o modo de efetivacao;

e) Método a ser utilizado: descricao detalhada dos métodos e procedimentos justificados com base em fundamentacao
cientifica; a descricdo da forma de abordagem ou plano de recrutamento dos possiveis individuos participantes (Processo de
Consentimento Livre e Esclarecido nos termos da Resolugdo CNS 466/20123), os métodos que afetem diretamente ou
indiretamente os participantes da pesquisa, e que possam, de fato, ser significativos para a analise ética;

f) Critérios de inclusdo e exclusao dos participantes da pesquisa: devem ser apresentados de acordo com as exigéncias da
metodologia a ser utilizada;

g) Riscos e beneficios envolvidos na execugdo da pesquisa: o risco, avaliando sua gradacgdo, e descrevendo as medidas para
sua minimizacao e protecdo do participante da pesquisa; as medidas para assegurar os necessdrios cuidados, no caso de
danos aos individuos; os possiveis beneficios, diretos ou indiretos, para a populacao estudada e a sociedade;

h) Critérios de encerramento ou suspensao de pesquisa: devem ser explicitados, quando couber;

i) Resultados do estudo: devem ser explicitados como os resultados do estudo serao divulgados para os participantes da
pesquisa e instituicdes onde os dados foram obtidos;

j) Divulgacdo dos resultados: garantia pelo pesquisador de encaminhar os resultados da pesquisa para publicacdo, com os
devidos créditos aos autores;

1.9. Cronograma: informando a duragdo total e as diferentes etapas da pesquisa, em nimero de meses, com COMPromisso
explicito do pesquisador de que as atividades envolvendo a coleta de dados de seres humanos serao iniciadas somente apds
obtencao do parecer aprovado emitido pelo Sistema CEP/CONEP;

1.10. Orcamento: detalhando os recursos, fontes e destinacao; forma e valor da remuneracao do pesquisador; apresentar em
moeda nacional ou, quando em moeda estrangeira, com o valor do cambio oficial em Real, obtido no periodo da proposicao
da pesquisa; apresentar previsao de ressarcimento de despesas do participante e seus acompanhantes, quando necessario,
tais como transporte e alimentacdo e compensacdo material nos casos ressalvados no item I1.10 da Resolugcao do CNS 466/12
(Brasil, 2013);

1.11. Referéncias;

1.12. Apéndices: (a) instrumentos de coleta de dados, tais como questionarios, formulédrios e roteiros; (b) Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e/ou Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) e/ou Termo de Dispensa
de TCLE; (c) outros Anexos.

2. Termo de Sigilo, Confidencialidade e Compromisso do Pesquisador - disponivel no site institucional.
3. Termo de Anuéncia Institucional (TAI) - disponivel no site institucional.

3 Destaca-se que a Resolugdo CNS 466/2012 em seu item IV (quanto ao Processo de Consentimento Livre e Esclarecido)




determina que "toda pesquisa se processe com consentimento livre e esclarecido dos participantes, individuos ou grupos
que, por si e/ou por seus representantes legais, manifestem a sua anuéncia a participagdo na pesquisa. Entende-se por
Processo de Consentimento Livre e Esclarecido todas as etapas a serem necessariamente observadas para que o convidado a
participar de uma pesquisa possa se manifestar, de forma auténoma, consciente, livre e esclarecida. IV.1 - A etapa inicial do
Processo de Consentimento Livre e Esclarecido é a do esclarecimento ao convidado a participar da pesquisa, ocasiao em que
o pesquisador, ou pessoa por ele delegada e sob sua responsabilidade, devera: a) buscar o momento, condi¢ao e local mais
adequados para que o esclarecimento seja efetuado, considerando, para isso, as peculiaridades do convidado a participar da
pesquisa e sua privacidade; b) prestar informacdes em linguagem clara e acessivel, utilizando-se das estratégias mais
apropriadas a cultura, faixa etdria, condigdo socioeconémica e autonomia dos convidados a participar da pesquisa; e c)
conceder o tempo adequado para que o convidado a participar da pesquisa possa refletir, consultando, se necessario, seus
familiares ou outras pessoas que possam ajuda-los na tomada de decisao livre e esclarecida." e que “Nos casos em que seja
invidvel a obtencdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ou que esta obtencgdo signifique riscos substanciais a
privacidade e confidencialidade dos dados do participante ou aos vinculos de confianca entre pesquisador e pesquisado, a
dispensa do TCLE deve ser justificadamente solicitada pelo pesquisador responsavel ao Sistema CEP/CONEP, para
apreciacao, sem prejuizo do posterior processo de esclarecimento”.
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