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Secretaria de
Estado da
Sande

ESTADO DE GOIAS
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

Instrucdo Normativa n2 23/2023

DispGe sobre as orientagGes para o cadastro de Projetos de Pesquisa
INTERNOS da SES-GO no fluxo de pesquisa da SES-GO.

A SUPERINTENDENTE DA ESCOLA DE SAUDE DE GOIAS, no uso de suas atribui¢des legais
conferidas pelo Decreto de Governo do Estado de Goias, de 08 de marco de 2023,

RESOLVE:

Art. 12 Estabelecer orientacbes para o cadastro dos Projetos de Pesquisa Internos no fluxo de
pesquisas da SES-GO.

Art. 22 A presente Instrucdao Normativa adota as seguintes defini¢des:

| - Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP): instancia colegiada, de natureza
consultiva, deliberativa, normativa, educativa e independente, vinculada ao Conselho Nacional de
Saude/Ministério da Saude.

Il - Comité de Etica em Pesquisa (CEP): colegiado interdisciplinar e independente, de
relevancia publica, de carater 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 padrdes éticos. O CEP é mantido pela instituicao na qual se realizam pesquisas envolvendo seres
humanos e, obrigatoriamente credenciado junto a CONEP, compondo o sistema CEP/CONEP.

IIl - Dados pessoais identificadores: informacGes relacionadas a pessoa natural identificada
ou identificavel, que de forma individual ou conjunta permitam a identificagdo da pessoa, tais como: nome
do participante (ou codinome); informacgGes postais; nimeros de telefone; enderecos eletronicos (e-mail ou
pagina de internet); nUmeros de registros individuais; caracteristicas morfoldgicas individuais; entre outros.
(Redagdo dada pelo Oficio Circular n? 23/2022/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS)

IV - Dados pessoais sensiveis: dados pessoais que, se conhecidos e processados, podem ser
utilizados de forma discriminatdria ou dolosa para o individuo, grupo familiar ou social e até mesmo para a
coletividade, tais como: dados sobre a origem racial ou étnica; condicdo socioeconémica; convic¢des
religiosas; opinides politicas; filiacdo a sindicatos ou a organizacdes de carater religioso, filoséfico ou
politico; dados referentes a saude, a orientacdo e vida sexual; dados genéticos e biométricos. (Redacdo
dada pelo Oficio Circular n2 23/2022/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS)

V - Instituicdo Coparticipante (ou sediadora):organizacdo publica ou privada, legitimamente
constituida e habilitada, na qual alguma das fases da pesquisa se desenvolve, mesmo que apenas o
recrutamento de participantes da pesquisa ou coleta de dados em acervo. Nesta situagdo, nenhum dos
pesquisadores é vinculado a Instituicdo coparticipante.
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VI - Instituicdo Proponente (ou vinculada): instituicdo publica ou privada que propde o
projeto de pesquisa, com a qual o pesquisador principal tenha vinculo.

VIl - Instituicdo Participante: organizagdo publica ou privada, legitimamente constituida e
habilitada, na qual alguma das fases da pesquisa se desenvolve, mesmo que apenas o recrutamento de
participantes da pesquisa ou coleta de dados em acervo. Nesta situacdo, pelo menos um dos pesquisadores
gue compde a equipe de pesquisa é vinculado a Instituicdo Participante e se responsabiliza, internamente,
pela conducao do protocolo.

VIII - Parecer Consubstanciado de Aprovacdo Etica: documento apresentado ao pesquisador,
na forma escrita, em que o CEP apresenta a sua resposta quanto a andlise do protocolo de pesquisa,
conforme as normas éticas vigentes.

IX - Parecer Técnico sobre Projeto de Pesquisa: documento elaborado por area técnica com
competéncia cientifica, designada pelo Gestor da Unidade de Saude ou Administrativa da SES-GO envolvida
na pesquisa como Proponente, Participante ou Coparticipante. O documento tem por objetivo analisar a
viabilidade da pesquisa, o risco institucional e o potencial de contribuicdo que o conhecimento produzido
pode trazer a Saude Publica. Este parecer subsidia o gestor em sua manifestacdo de anuéncia aos projetos
de pesquisa, mas ndo extingue a necessidade de apreciacao ética do projeto de pesquisa e ndo substitui o
Parecer Consubstanciado de Aprovacao Etica emitido pelo CEP/CONEP.

X - Pesquisa em acervo de dados sigilosos: investigacdo, com método de pesquisa
documental, em que ha coleta de informagdes em acervo documental do SUS, como prontuarios e sistemas
de informacdes (SINAN, SINASC, SIM etc). Nesse caso, o pesquisador tem acesso a informacgdes sigilosas
(pessoais e de saude, ou de acesso limitado/nao livre) dos usuarios do SUS, e esse tipo de pesquisa exige a
andlise ética do Sistema CEP/CONEP, conforme a Resolucdo CNS n2 580/2018, Resolucdo CNS n2 510/2016 e
Resolucdo CNS n® 466/2012.

Xl - Pesquisa em dados publicos: investigacdo, com método de pesquisa documental, em que
ha coleta de dados que se encontram disponiveis sem restricdo ao acesso dos pesquisadores e dos cidaddos
em geral, ndo estando sujeitos a limitacGes relacionadas a privacidade, a seguranca ou ao controle de
acesso (senhas, acessos a arquivos internos da rede, processos no SEl etc.). Essas informagces podem estar
processadas, ou ndo, e contidas em qualquer meio, suporte e formato produzido ou gerido por 6rgdos
publicos ou privados.

XIl - Pesquisa envolvendo seres humanos: pesquisa que, individual ou coletivamente, tenha
como participante o ser humano, em sua totalidade ou partes dele, e o envolva de forma direta ou indireta,
incluindo o manejo de seus dados, informacdes ou materiais bioldgicos.

XIll - Projeto de Pesquisa Externo: projeto de pesquisa cuja instituicdo proponente é outra
organizacao, publica ou privada, que ndo integrante da SES-GO.

XIV - Projeto de Pesquisa Interno da SES-GO: refere-se aquele cuja Instituicdo Proponente
trata-se de Unidade de Saude ou Unidade Administrativa da SES-GO.

XV - Relato de Experiéncia: pesquisa que objetiva o aprofundamento tedrico de situacdes que
emergem espontanea e contingencialmente na pratica profissional, que ndo revelam dados que possam
identificar pessoas. Esse tipo de pesquisa dispensa andlise ética de CEP, conforme a Resolucdo CNS n?

510/2016.

XVI - Termo de Anuéncia Institucional (TAl): documento, emitido e assinado pelo Gestor da
Instituicdo Proponente, Participante ou Coparticipante que declara a concorddncia com a realizacdo da
pesquisa no ambito daquela Unidade. O Gestor da Instituicdo, obrigatoriamente, se declara corresponsavel
pela pesquisa no documento, pelo cumprimento da Portaria n? 1.265/2023 - SES-GO, além de normas e
regulamentagdes de pesquisas, como as resolu¢cdes da CONEP. Este documento ndo autoriza o inicio
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imediato da pesquisa, devendo o pesquisador proceder com todos os encaminhamentos necessarios para a
conducdo da pesquisa na unidade, conforme aspectos éticos e legais.

XVII - Termo de Compromisso Etico do Pesquisador: documento emitido e assinado pela
equipe de pesquisa, assumindo o compromisso de respeitar a Resolucdo CNS n2 466/2012, a Resolucdo CNS
n2 510/2016 e normas complementares do Conselho Nacional de Saude (CNS) vigentes, executar a coleta
de dados ap6s a aprovacao pelo CEP, preservar a privacidade e integridade dos sujeitos da pesquisa, entre
outros compromissos.

XVIII - Termo de Compromisso para Utilizagdo e Manuseio de Dados (TCUD): documento de
compromisso firmado pelos pesquisadores quando nao for possivel obter o Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido (TCLE) de todos os participantes da pesquisa. Essa situacdo deve ser devidamente justificada
pelo pesquisador responsavel no protocolo apresentado ao Sistema CEP/CONEP, e serd avaliada a
pertinéncia de sua utilizacdo, podendo ser aceita ou ndo a dispensa do TCLE e utilizacdo do TCUD.

XIX - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE): documento no qual é explicitado o
consentimento livre e esclarecido do participante e/ou de seu responsavel legal, devendo conter todas as
informacgGes necessarias, em linguagem clara e objetiva, de facil entendimento, para o mais completo
esclarecimento sobre a pesquisa a qual se propde participar. O documento pode ser emitido por qualquer
meio, formato ou midia, como papel, dudio, filmagem, midia eletronica e digital, desde que registre a
concessao de consentimento livre e esclarecido, sendo a forma de registro escolhida a partir das
caracteristicas individuais, sociais, linguisticas, econémicas e culturais do participante da pesquisa e em
razdo das abordagens metodoldgicas aplicadas.

XX - Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE): documento elaborado em linguagem
acessivel para os menores ou para os legalmente incapazes, por meio do qual, apds os participantes da
pesquisa serem devidamente esclarecidos, explicitardo sua anuéncia em participar da pesquisa, sem
prejuizo do consentimento de seus responsaveis legais. O documento pode ser emitido por qualquer meio,
formato ou midia, como papel, dudio, filmagem, midia eletrénica e digital, desde que registre a concessao
de assentimento livre e esclarecido, sendo a forma de registro escolhida a partir das caracteristicas
individuais, sociais, linguisticas, econémicas e culturais do participante da pesquisa e em razao das
abordagens metodoldgicas aplicadas. A obtencdo do assentimento ndo elimina a necessidade do
consentimento do responsavel (TCLE).

XXI - Termo de Liberacdo para Coleta de Dados: documento emitido pela SES-GO, por meio
da SESG, na forma de Oficio de Autoriza¢do para Coleta de Dados, informando ciéncia do cumprimento do
fluxo de pesquisas na SES-GO, estabelecido pela Portaria n? 1.265/2023 - SES-GO, e autorizando o inicio da
coleta de dados na Unidade da SES-GO.

XXII - Vulnerabilidade: situacdo na qual pessoa ou grupo de pessoas tenha reduzida a
capacidade de tomar decisdes e opor resisténcia na situacdo da pesquisa, em decorréncia de fatores
individuais, psicoldgicos, econdémicos, culturais, sociais ou politicos.

Art. 32 As pesquisas realizadas em instituicdes integrantes do SUS devem atender aos
preceitos éticos e de responsabilidade do servico publico e de interesse social, ndo devendo ser
confundidas com as atividades de atencdo a saude. (Redacdo dada pela Resolucdo CNS n? 580, de 22 de
marco de 2018)

Art. 42 A utilizacdo para fins de pesquisa de acervo e/ou material biolégico humano
resultante das atividades de atencdo a saude sé podera ser realizada com a devida aprecia¢do e aprovagao
ética do Sistema CEP/CONEP. (Redagdo dada pela Resolugdo CNS n2 580, de 22 de margo de 2018)

Art. 52 O pesquisador responsavel pelo projeto de pesquisa interno da SES-GO deve atender
ao Fluxo de Cadastro das Pesquisas da SES-GO, cumprindo as seguintes etapas:
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| - O pesquisador principal apresenta o Projeto de Pesquisa ao Gestor da Instituicdo
Proponente, que é uma Unidade de Saude ou Unidade Administrativa da SES-GO;

Il - Caso a pesquisa cientifica ocorra em Unidade administrativa que constitui a estrutura
basica e complementar da SES-GO, a entrega ou envio do Projeto de Pesquisa e dos documentos, pode ser
realizada no Protocolo Setorial (PROSET) da SES-GO, para que haja a formalizacdo de processo
administrativo. O Protocolo inclui:

a) Oficio enderecado ao Gestor da Unidade SES-GO com solicitacdo de anuéncia para Projeto
de Pesquisa;

b) Projeto de pesquisa na integra contendo os elementos basicos para a identificacdo da
problematica, justificativa, objetivos, metodologia, resultados esperados e cronograma;

Il - O Gestor da Unidade de Saude ou Unidade Administrativa da SES-GO solicita Parecer
Técnico sobre Projeto de Pesquisa para a area técnica competente;

IV - A drea técnica analisa e emite o Parecer Técnico sobre Projeto de Pesquisa;

V - Caso o parecer técnico for de recusa, o Gestor da Unidade de Saude ou Unidade
Administrativa emite documento com manifestacdo desfavoravel a conducdo da pesquisa na Unidade, com
o Parecer Técnico sobre Projeto de Pesquisa em anexo, justificando a negativa;

VI - Caso o parecer técnico for de aceite, o Gestor da Unidade Saude ou Unidade
Administrativa emite o Termo de Anuéncia Institucional - TAl ao pesquisador principal, juntamente com o
Parecer Técnico sobre Projeto de Pesquisa;

VIl - O pesquisador principal submete o Protocolo de Pesquisa ao Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) vinculado a Instituicdo Proponente, por meio da Plataforma Brasil, com documentos por este
exigidos, para analise e aprovacdo, conforme critérios estabelecidos pela Resolugdo CNS n® 466/2012 e
Resolugdo CNS n2 510/2016, e considerando os conceitos de dados pessoais identificadores, dados pessoais
sensiveis, dados publicos, dados sigilosos e vulnerabilidade;

VIII - Apds a emissao do Parecer Consubstanciado pelo CEP (quando aplicavel), o pesquisador
principal ou outro pesquisador membro da equipe, submete a SES, por meio da Superintendéncia da Escola
de Saude de Goias (SESG), o Protocolo de Pesquisa, com preenchimento do formulario de cadastro de
pesquisa, disponibilizado no sitio eletrénico da SES-GO. E necessério apresentar, com data de emiss3o de no
maximo 12 (doze) meses, os seguintes documentos:

a) Projeto de pesquisa na integra;
b) TAl emitido pela Instituicdo Proponente;

c) Parecer Consubstanciado de Aprovacdo Etica por CEP vinculado & Instituicdo Proponente
(quando aplicéavel).

IX - A SES, por meio da SESG, realiza a andlise documental e, constatando a inexisténcia de
pendéncias, emite o Termo de Liberacdo para Coleta de Dados, representado pelo Oficio de Autorizagao
para a Coleta de Dados.

a) Nos casos de pendéncia documental, o pesquisador sera informado e |he sera solicitado
gue sejam tomadas as devidas providéncias com a finalidade de resolucdo das demandas especificas.

X - Apds a execucdo e finalizacdo da pesquisa, o pesquisador responsavel ou outro membro
da equipe de pesquisa devera informar a SES, por meio da SESG, sobre essa etapa, por meio de envio de
resumo expandido em formuldrio de cadastro de conclusdo de pesquisas disponibilizado no sitio eletrénico
da SES-GO;
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Art. 62 Além do resumo expandido, o pesquisador deverd apresentar proposta de
aplicabilidade dos resultados da pesquisa no SUS, como uma forma de tecnologia em saude.

Paragrafo Unico. O conceito de tecnologia pode abranger trés categorias:

a) Tecnologias leves: envolvem as relagdes (processos de acolhimento, vinculo e atencdo
integral como gerenciadores das acdes de saude, etc);

b) Tecnologias leve-duras: envolvem os saberes e as teorias (auxiliam na confeccdo de
recursos pedagogicos como albuns seriados, videos educativos, panfletos, cartazes, etc);

c) Tecnologias duras: envolvem os recursos materiais (equipamentos, softwares, videos, etc)

Art. 792 As propostas de aplicabilidade dos resultados da pesquisa no SUS enviadas pelo
pesquisador serdao apresentadas para as Unidades de Saude ou Administrativas da SES-GO para analise e
encaminhamentos necessarios a incorporacao.

Art. 82 De acordo com o Artigo 12 da Resolugdo CNS n2 510/2016, ndo serdo registradas nem
avaliadas pelo sistema CEP/CONEP, salvo alteracGes/atualizagdes estabelecidas por legislagdo vigente:

| - pesquisa de opinido publica com participantes ndo identificados;

Il - pesquisa que utilize informacgdes de acesso publico, nos termos da Lei n2 12.527, de 18 de
novembro de 2011;

Il - pesquisa que utilize informacgGes de dominio publico;
IV - pesquisa censitaria;

V - pesquisa com bancos de dados, cujas informacfes sdo agregadas, sem possibilidade de
identificagdo individual;

VI - pesquisa realizada exclusivamente com textos cientificos para revisao da literatura
cientifica;

VIl - pesquisa que objetiva o aprofundamento tedrico de situacdes que emergem espontanea
e contingencialmente na pratica profissional, desde que ndo revelem dados que possam identificar o
sujeito;

VIl - atividade realizada com o intuito exclusivamente de educacdo, ensino ou treinamento
sem finalidade de pesquisa cientifica, de alunos de graduacdo, de curso técnico, ou de profissionais em
especializacao.

Art. 92 Nos casos em que a pesquisa requerer coleta de dados em mais de uma Unidade da
SES-GO, devera ser obtido o TAIl individualmente para cada Unidade e a apreciacdo ética deverd ser
conduzida pelo CEP em que cada unidade estiver vinculada.

Art. 10 Os Projetos de Pesquisa cuja analise ética seja dispensada deverdao cumprir com as
etapas descritas em outra Instrucdo Normativa especifica para esse tipo de projeto.

Paragrafo uUnico. O pesquisador responsavel deve apresentar uma justificativa de adequacdo
aos critérios que dispensam a analise ética da pesquisa.

Art. 11 Esta Instrugdao Normativa entrard em vigor na data de sua assinatura.

Dé-se Ciéncia e Cumpra-se.
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GABINETE DA SUPERINTENDENTE DA ESCOLA DE SAUDE DE GOIAS, em Goiania, aos 14 dias
do més de julho de 2023.

RAFAELA JULIA BATISTA VERONEZI
Superintendente da Escola de Saude de Goias

SESG
eil Documento assinado eletronicamente por RAFAELA JULIA BATISTA VERONEZI,
:;?mm: l'ﬁ] Superintendente, em 14/07/2023, as 09:50, conforme art. 2°, § 2°, I1I, "b", da Lei 17.039/2010 e art.

eletrbnica 3°B, I, do Decreto n°® 8.808/2016.

il A autenticidade do documento pode ser conferida no site
L. http://sei.go.gov.br/sei/controlador_externo.php?
' acao=documento_conferir&id orgao acesso_externo=1 informando o cédigo verificador

SUPERINTENDENCIA DA ESCOLA DE SAUDE DE GOIAS
RUA 26 N° 521, Bairro SETOR JARDIM SANTO ANTONIO - GOIANIA - GO - CEP 74853-070

- (62)3201-3410.

Referéncia: Processo n2 202300010023411 SEI 49727333
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