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Governo do Estado do Rio de Janeiro
Secretaria de Estado de Saude

Subsecretaria Geral

NOTA TECNICA N° /2024 CEP/COOPES/COOENS/SUPES/SUBGERAL/SES

Apresenta esclarecimentos e orientagdes gerais acerca das
normativas, determinacdes e fluxos incidentes sobre a realizacao de
pesquisas e/ou trabalhos técnicos cientificos por pesquisadores,
docentes, representantes da sociedade civil, profissionais e
estudantes, quando utilizados dados produzidos pela Secretaria de
Estado de Satde do Rio de Janeiro ou suas unidades e setores
associados.

PROCESSO ADMINISTRATIVO SEI-080001/001206/2024

1. ASSUNTO:

Com base nas normas vigentes, nos aspectos éticos, processuais € institucionais existentes
sobre o tema, esta Nota Técnica objetiva dar publicidade as orientagdes gerais acerca da utilizagdo de
informagdes produzidas pelos setores e unidades da Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro
(SES-RJ) para fins de realizagdo de pesquisas e/ou trabalhos técnico-cientificos, e da necessidade de
submissdo das pesquisas envolvendo seres humanos ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP) e a
Coordenagdo de Pesquisa (COOPES).

2. DESTINATARIOS / PUBLICO ALVO:

Profissionais e estudantes lotados nos 6rgdos, unidades e setores no ambito da SES-RJ;
pesquisadores; docentes; representantes da sociedade civil; e estudantes que utilizem bancos de
informacao ou unidades de satide da SES-RJ como campo de coleta de dados para realizagcdo de pesquisas
e/ou trabalhos cientificos.

3. INTRODUCAO:

E de amplo conhecimento a importancia da producio cientifica, da realizagdo de pesquisas,
da produgdo técnico-cientifica e do uso qualificado da informagdo para tomada de decisdo na gestdo em
saude. Todavia, a sua produgdo e o acesso aos dados produzidos pela Administracdo, por meio de seus
servidores, em sentido amplo, no ambito da satde, deve seguir parametros legais, técnicos e éticos,
sobretudo quando se tratar de dados pessoais e sensiveis, sob pena de violar as normativas existentes e
inviabilizar o uso do trabalho produzido de maneira oficial.

Como bem acentuam a Resolugdo SES-RJ n° 3215, de 30 de novembro de 2023 ¢
Resolugao SES-RJ n° 3236, de 12 de janeiro de 2024, ao abordar as diretrizes para os campos de
formagdo, estagio nivel médio, superior, poOs-graduacdo, residéncia médica, uniprofissional e
multiprofissional em saude, estudos e pesquisas s6 poderdo ser desenvolvidos obedecendo as regras
estabelecidas pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) e a Resolugdo SES-RJ pertinente e
suas alteracdes. Ademais, as atividades desenvolvidas pelos alunos em parceria com as unidades de satde
ou setores do nivel central da SES-RJ ter@o os respectivos direitos autorais cedidos de forma irrevogavel,
irretratavel e incondicional para o Estado do Rio de Janeiro.



4. ANALISE:

4.1. Consideracées Eticas para realizacio de Pesquisas e trabalhos cientificos na SES-
RJ:

De acordo com a Resolucdo CNS n°® 466/2012 ¢ a Resolucdo CNS n° 510/2016, toda
pesquisa envolvendo seres humanos deve:

I - Ser submetida & apreciagdo de um Comité de Etica em Pesquisa (CEP). Dessa forma, a
coleta de dados de uma pesquisa somente podera ser iniciada apos receber a referida aprovacao.

I — Providenciar a obtencdo de consentimento livre e esclarecido dos participantes,
individuos ou grupos para que, por si e/ou por seus representantes legais, manifestem anuéncia a
participagdo na pesquisa.

IIT — Ser cadastrada e submetida a Plataforma Brasil, o sistema oficial para avaliacao ética,
analise e monitoramento de pesquisas no pais (acessar:_https://plataformabrasil.saude.gov.br), com toda
documentacao solicitada pelo Sistema CEP/CONEP, considerada a natureza e as especificidades de cada
pesquisa.

O pesquisador deve estar sempre atento aos riscos que a pesquisa possa acarretar aos
participantes em decorréncia dos seus procedimentos, devendo para tanto serem adotadas medidas de
precaucgao e protecdo, a fim de evitar qualquer dano ou atenuar seus efeitos, esperados ou nao.

A avaliacdo cientifica dos aspectos tedricos dos projetos compete as instdncias académicas
especificas.

O Sistema CEP/CONEP ¢ responsavel pela andlise de pesquisas e procedimentos que
envolvam a utilizacdo de dados diretamente obtidos com os participantes, informagdes identificaveis ou
ainda que possam acarretar riscos maiores do que os existentes na vida cotidiana aos afetados (Res CNS n°
510/2016). Dessa forma, a andlise dos projetos pelo CEP, se direciona aos aspectos que impliquem em
possiveis riscos aos participantes, com finalidade de resguarda-los e evitar exposigdes desnecessarias.

4.2. Nao serao registradas nem avaliadas pelo sistema CEP/CONEP, de acordo com a
Resoluc¢ao N° 510, de 07 de Abril de 2016, do Conselho Nacional de Satide (CNS), pesquisas:

I — De opinido publica com participantes ndo identificados;

IT — Que utilizem informagdes de acesso publico, nos termos da Lei no 12.527, de 18 de
novembro de 2011;

III — Que utilizem informagdes de dominio publico;
IV — Censitarias;

V — Com bancos de dados, cujas informagdes sdo agregadas, sem possibilidade de
identificacao individual;

VI — Realizadas exclusivamente com textos cientificos para revisdo da literatura cientifica;

VII — Que objetivem o aprofundamento tedrico de situagdes que emergem espontanea e
contingencialmente na pratica profissional, desde que ndo revelem dados que possam identificar o sujeito;

VIII — Atividades realizadas 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 especializagdo, executando-se as hipoteses de Trabalhos de Conclusao de Curso,
monografias e similares, quando devera ser apresentado o protocolo de pesquisa ao sistema CEP/CONEP;

Ainda, caso, durante o planejamento ou a execucao da atividade de educagdo, ensino ou
treinamento surja a inten¢ao de incorporacao dos resultados dessas atividades em um projeto de pesquisa,
dever-se-4, de forma obrigatoria, apresentar o protocolo de pesquisa ao sistema CEP/CONEP.

4.3. Da necessidade de solicitacao de carta de anuéncia institucional para a realizaciao
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de pesquisas no Ambito da SES/RJ, e do fluxo a ser seguido:

A carta de anuéncia consiste em documento emitido pelos responsdveis das institui¢des ou
locais onde serdo realizadas as pesquisas, no qual se manifesta a autorizagao e o apoio do local ao estudo,
incluindo, quando for o caso, acesso a banco de dados. E um documento obrigatério, tanto para a
realiza¢do quanto para a divulgacao de pesquisas que envolvem seres humanos.

O fluxo de pesquisa da SES-RJ, regulamentado pela Resolugdo SES N° 2.361, de 04 de
agosto de 2021, tem como objetivo acompanhar os resultados e os produtos obtidos nas pesquisas
realizadas no ambito da SES-RJ e de suas unidades de saude proprias, ou que utilize informacdes em
saude disponiveis em seus bancos de dados.

O fluxo de pesquisa considera, ainda, ser responsabilidade do poder publico a
disponibilizagao e a prote¢do da informagdo, bem como a protecao dos direitos dos sujeitos. Ao final desse
processo, a carta de anuéncia institucional ¢ encaminhada ao pesquisador.

As informacgodes referentes a documentacao necessaria a tramitagdo de projetos de pesquisa
que atendem aos critérios acima mencionados, estdo disponiveis no site da SES-RI:
https://www.saude.rj.gov.br/educacao-e-formacao-em-saude/solicitacao-de-pesquisa, como também o
fluxograma e os prazos de resposta.

Caso necessario, a Coordenagdo de Pesquisa podera solicitar ao pesquisador que faca a
submissao da pesquisa ao sistema CEP/CONEP, ou a realizagdo de uma emenda a submissao ja realizada.

O pesquisador, apds finalizagdo da pesquisa, devera disponibilizar copia digital dos
resultados, em até sessenta dias corridos, a Coordenagdo de Pesquisa com a finalidade de ampliar a
divulgacdo e a incorporacao dos resultados para a Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro.

4.4. Do Conflito de Interesses:

Os membros do CEP e da CONEP deverdo atuar de forma voluntaria, autbnoma e
independente no exercicio de sua funcéo, que é de elevado interesse publico. E vedado, tanto aos titulares
quanto aos suplentes, exercer atividades nas quais interesses privados possam comprometer o interesse
publico e sua imparcialidade no exercicio de suas atividades no sistema CEP/CONEP. As relagdes
financeiras levam aos conflitos mais facilmente reconhecidos e incluem relagdes de emprego, consultoria,
propriedade de agdes ou opgdes, honorarios e patentes com instituigdes ou organizagdes financiadoras de
pesquisa. Também podem surgir conflitos de interesse caracterizados pelo exercicio do poder, prestigio ou
producdo cientifica dentro da instituicdo mantenedora do CEP.

O choque entre os interesses pessoais € as obrigagdes relacionadas ao cargo que se ocupa
na instituicdo ¢ comum, e por vezes dificil de avaliar. O fato de ter acesso a dados restritos decorrentes da
fungdo e/ou cargo nao podera ser usado de forma facilitada ou com qualquer outra finalidade sem anuéncia
institucional. Dessa mesma forma, ¢ fundamental separar ainda o papel assistencial daquelas finalidades
direcionadas ao trabalho académico ou a pesquisa cientifica, embora sejam atividades essenciais e
complementares para o avango do conhecimento na saude publica. Alguns instrumentos sdo
indispensaveis, tais como por exemplo, os termos de consentimento e/ou assentimento livre e esclarecido,
para deixar claro ao participante de pesquisa que além do seu interesse assistencial, podera autorizar sua
participacao em atividades de pesquisa.

Do mesmo modo, os profissionais gestores de bancos de informacao, profissionais de saude
com acesso a prontudrios e/ou dados sensiveis ou que possuem qualquer outro acesso privilegiado a
informagdes institucionais restritas, deverdo solicitar anuéncia institucional para realizar pesquisas ou
atividades de divulgacgdo cientifica a fim de resguardar a privacidade, confidencialidade dos usuarios e das
informagdes sob seus cuidados. Por esse motivo, se faz necessario identificar os possiveis conflitos, para
que uma vez expostos claramente, possam ser manejados adequadamente e passem pela avaliacdo e
orientacdo do comité de ética em pesquisa.

4.5. Orientacdes para elaboracio de projetos técnico-cientificos:
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A elaboracdo de um trabalho cientifico precisa contemplar alguns critérios minimos.
Abaixo sdo apresentados, de forma sintética, os elementos constitutivos de uma producdo técnico-
cientifica de pesquisa:

I - Introdugio: Apresentacao do tema e do problema. A introduc¢ao deve conter uma visao
geral que justifique a escolha do tema, contendo as principais abordagens, hipodteses, controvérsias ou
lacunas na literatura, de tal forma que contextualize o problema de pesquisa. Qual(is) a(s) questao(des) o
trabalho pretende responder?

2 - Objetivos geral e especificos: Identificar o que se pretende atingir com a realiza¢ao do
trabalho. O objetivo geral deve ser aquele necessario para se obter resposta(s) satisfatoria(s) para o(s)
problema(s) de pesquisa. Objetivos especificos permitem o alcance do objetivo geral. A formulacao dos
mesmos se faz mediante o emprego de verbos no infinitivo, como: contribuir, analisar, descrever,
investigar, comparar, etc.

3 - Justificativa: Descrever os resultados esperados da investigacdo e a sua importancia. A
justificativa pode conter, dependendo do tipo de pesquisa: (a) breve caracterizacdo do setor, regido,
populacdo ou tecnologia e sua importancia para estudo; (b) identificacdo de lacuna na literatura; (c)
delineamento da abordagem que sera usada; (c) identificagdo dos possiveis beneficios dos resultados para
a politica publica, para a teoria e para a¢des de agentes privados. Pode estar contida na introdu¢do do
trabalho.

4 - Referencial tedrico: Apresentar a base tedrica de sustentacdo na literatura, e, em
seguida, justificar brevemente algumas questdes ou hipoteses que podem ser o foco da pesquisa. Descreve
os principais conceitos e defini¢cdes acerca da temadtica. Pode estar diluido ao longo do desenvolvimento
do trabalho, principalmente quando apresentar os resultados e a discussdo, mas pode aparecer
pontualmente na introducdo e metodologia.

5 - Metodologia: Descrever de forma detalhada os caminhos metodologicos previstos e as
técnicas utilizadas. Delinear a unidade de andlise (populacdo e amostra), os instrumentos a serem
utilizados, e como os dados serdo coletados e quais variaveis (entrevistas, questionario, observacao).
Indicar as formas de acesso aos dados (primarios e secundarios). Apontar as possiveis formas de analise
de dados, por exemplo, métodos estatisticos, constru¢do de indicadores, métodos para analise de dados
qualitativos, etc. Qual a abordagem utilizada, se quantitativa, deve-se especificar o tratamento dos dados;
se qualitativa, deve-se definir os procedimentos. Qual foi/serd a trajetéria percorrida para chegar ao
objetivo proposto?

6 - Aspectos éticos: Apresentar as seguintes informagdes: Medidas de protecdo a
confidencialidade e sigilo; descrever qualquer risco, avaliando sua possibilidade e gravidade; descrever as
medidas para prote¢cdo ou minimizacdo de qualquer risco eventual; Medidas para assegurar os cuidados
necessarios, no caso de danos; Infraestrutura necessaria para a pesquisa e para resolugdo de eventuais
problemas dela resultantes; Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), Termo de Assentimento
Livre e Esclarecido (TALE) e/ou solicitacdo de isencao de aplicagdo do TCLE e ou TALE; autorizacao do
uso de imagem, caso utilizado; Outros documentos que as institui¢cdes envolvidas possam exigir, conforme
o caso (exemplo: anuéncia institucional).

7 - Resultados esperados: Apresentar os resultados esperados e/ou alcangados com a
coleta, andlise e interpretacdo dos dados. Uma breve consideragcdo sobre as consequéncias e os impactos
dos resultados do trabalho, bem como as possibilidades e desdobramentos futuros.

8 - Cronograma: Apresentar o cronograma de atividades a serem desenvolvidas
contemplando: submissdo do projeto a orgdos de fomento, revisdo tedrica e delimitacdo da pesquisa,
especificacdo da metodologia, coleta, tratamento e andlise de dados, redagdo final do texto, e publicacao
dos resultados.

9 - Orcamento: Devera detalhar estimativa de custos e respectivas fontes de recursos e sua
destinacdo e quem financiara o projeto.

10 - Bibliografia: Referenciar o material utilizado para o projeto e/ou pesquisa. Sugerimos
preferencialmente, que estejam de acordo com a Associacdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT).
Outra norma muito utilizada em producdes cientificas ¢ a Vancouver. Sugestdao de Bases de Dados:
Biblioteca Virtual em Saiude da SES RJ [acesse: https://bit.ly/bibliotecaSESRIJ]; Medline, SciELO, Lilacs;
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Portal CAPES; PUBMED, entre outras.

4.6. Esclarecimentos gerais:

Considerando as duvidas mais frequentes enfrentadas pelas Coordenagdes de Pesquisa e
Ensino, seguem abaixo esclarecimentos adicionais:

I — Trabalhos académicos com finalidade exclusiva de educacao/formag¢ao e/ou melhoria de
uma pratica assistencial (trabalhos de disciplinas, discussdo de casos clinicos, por exemplo) ndo precisam
de apreciacao pelo sistema CEP/CONEP e/ou fluxo de pesquisa. Contudo, € necessario que o professor
responsavel pela disciplina/projeto de extensdo/preceptoria, ou similar, envie a solicitagdo formal do que
se pretende realizar, o objetivo, os académicos envolvidos e a instituigdo responsavel.

IT — Trabalhos de conclusdo de curso para alunos de graduagdo, pos-graduacdo, residéncia,
trabalhos para eventos técnico-cientificos, publicagdes e divulgacdes cientificas precisam ser submetidos a
apreciagdo, ciéncia ou anuéncia institucional e a submissdo de trabalhos no CEP, caso envolva seres
humanos (conforme Resolucdo CNS N°466/2012 e fluxo de anuéncia institucional para realizagdo de
pesquisas na SES-RJ - vide item 5 desta nota técnica);

IIT — Trabalho de conclusdo de curso de estagiarios lotados em unidades SES-RJ ou nivel
central devem ser submetidos a apreciacdo pela Coordenagdo de Pesquisa e/ou ao Sistema CEP/CONEDP,
caso envolva seres humanos (conforme Resolugdo CNS N°466/2012 e fluxo de anuéncia institucional para
realizagdo de pesquisas na SES-RJ - vide item 5 desta nota técnica);

IV — A pesquisa realizada por alunos de graduacao e de pds-graduacgao, parte do projeto do
orientador j& aprovado pelo sistema CEP/CONEP, pode ser apresentada como emenda ao projeto
aprovado, desde que ndo contenha modificagdo essencial nos objetivos e na metodologia do projeto
original.

V — Levantamentos técnicos voltados para a gestdo de processos ou fluxos de trabalho,
monitoramento de um servigo, para fins de sua melhoria ou implementacdo dispensam submissao ao
sistema CEP/CONEP, desde que mantenham sigilo sobre as informagdes pessoais € dados sensiveis (De
acordo com a Lei Geral de Prote¢dao de Dados Pessoais - Lei N° 13.709/2018, art. 5° -, considera-se: “I -
dado pessoal: informagdo relacionada a pessoa natural identificada ou identificavel; II - dado pessoal
sensivel: dado pessoal sobre origem racial ou étnica, convicgdo religiosa, opinido politica, filiagdo a
sindicato ou a organizacdo de carater religioso, filoséfico ou politico, dado referente a saude ou a vida
sexual, dado genético ou biométrico, quando vinculado a uma pessoa natural”). Exemplos: construgdo de
protocolos clinicos-assistenciais, levantamento de informagdo com propodsito de melhorar uma pratica,
técnica ou gestdo de processos ou servigos em saude, pesquisas de monitoramento de satisfacdo, ou
pesquisas de opinido sobre um servigo.

VI - Relatos de caso devem seguir as orientagdes de tramitacdo para a area biomédica
baseadas na Carta Circular n° 166/2018-CONEP/SECNS/MS. Relato de caso ¢ o Unico tipo de projeto que
pode ser submetido a analise ética apds sua elaboracdo devido a sua natureza metodologica. O Termo de
consentimento livre e esclarecido (TCLE) e o termo de assentimento livre e esclarecido (TALE) devem
conter 0 motivo para publicacdo do relato de caso, as garantias relacionadas a confidencialidade,
privacidade e, quando necessario, uso de imagem do participante. Na impossibilidade de se obter o
consentimento ou assentimento (quando for o caso), o pesquisador deve solicitar a dispensa da aplicagao
do termo apresentando a justificativa pertinente. E recomendado que o pesquisador a submeta a apreciago
do CEP antes de iniciar o relato, uma vez que este comité tem papel de apoiar, orientar e contribuir para o
desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos preconizados.

VII - A Portaria N°344/GM/MS, de 1° de fevereiro de 2017, torna o preenchimento do
campo denominado raga/cor obrigatdrio aos profissionais atuantes nos servigos de saude, respeitando o
critério de autodeclaragdao do usuario de satide. Considerando a relevancia desse dado para os sistemas de
informagdes de satde e sua importancia para o estudo do perfil epidemioldgico dos diferentes grupos
populacionais segundo critérios raciais/étnicos, todos os instrumentos de coleta de dados provenientes dos
servigos publicos de saude e as pesquisas produzidas no ambito da satde do estado do Rio de Janeiro,
deverao trazer a informagao sobre raga ou cor do usuario, nao serao considerados os documentos sem o
preenchimento do referido campo, ou a op¢ao “campo ignorado”.



VIII — Trabalhos, apresenta¢des e/ou resumos produzidos por profissionais da SES RJ, para
eventos de divulgacao cientifica, tais como congressos, seminarios, jornadas, ¢ demais atividades técnico-
cientificas deverdo ser encaminhadas para Subsecretaria Geral, como parte obrigatoria do fluxo de
Concessdo de diarias e passagens (OFICIO CIRCULAR SES/SUBGERAL, que versa sobre a Concessio
de diarias, passagens e translados a servidores publicos civis, empregados publicos e contratados
temporarios para viagens que envolvam capacitacao/curso) ou encaminhar para a Coordenacao de pesquisa
(caso ndo haja solicitagdo de diérias e passagem) com a finalidade de orientagdes gerais sobre a divulgacao
de dados institucionais, consideragdes ¢ticas e a respectiva ciéncia, divulgagdo interna e preservagdo da
memoria institucional da SES RJ.

IX — Fluxo para trabalhos cientificos das unidades da SES (ciéncia institucional e/ou da
SES-RJ) - diretor da unidade/chefia imediata deve estar ciente e autorizar a realizagdo do trabalho.

X — Entrevistas com profissionais SES-RJ, solicitacdo de informagdes ou documentos
institucionais com finalidade estritamente educacional, embora ndo precise da apreciacdo pelo CEP e
submissdao ao fluxo de pesquisa da SES, devem ser acompanhadas de declaragdo do professor da
disciplina/instituicdo de ensino atestando fins e pedido de autorizag@o dos entrevistados/acesso aos dados.
Caso o material venha a ser desenvolvido para publicagao futura, o trabalho deve ser submetido a
apreciacao prévia do CEP a sua divulgagao.

XI - E obrigatéria a autorizagdo prévia para uso de imagem, tanto para usuarios como para
trabalhadores para a publicizagdo de fotos, dudios e imagens pessoais, incluindo os tragos fisiondmicos,
corpo, atitudes, gestos, sorrisos, indumentarias, entre outros, garantido a prote¢ao do direito de imagem do
individuo, conforme a Constituicdo Federal de 1988, no artigo 5°, incisos V, X e XXVIII.

XII — Caso a pesquisa utilize dados sensiveis [toda informagdo que pode identificar uma
pessoa ou estar diretamente relacionado aos aspectos individuais], seja para analise direta ou para vincular
variaveis em diferentes bancos de dados, ¢ preciso submeter ao CEP ou incluir a justificativa de dispensa
fundamentada.

5. EMBASAMENTO NORMATIVO:

- Lei N°14.874 de 28 de maio de 2024, que dispde sobre a pesquisa com seres humanos e
institui o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos.

- Norma Operacional n° 001/2013, que dispde sobre a organizagdo e o funcionamento do
Sistema CEP/CONEP e sobre os procedimentos para submissao, avaliagdo e acompanhamento da pesquisa
e do desenvolvimento envolvendo seres humanos no Brasil, nos termos do item 5, do Capitulo XIII, da
Resolugdao CNS n° 466 de 12 de dezembro de 2012;

- Lei n® 13.709, de 14 de agosto de 2018 (Lei Geral de Prote¢do de Dados), no que estd em
vigor, nos termos do Art.65, e alteracdes trazidas pela Lei n® 13.853, de 08 de julho de 2019; dispde sobre
o tratamento de dados pessoais, inclusive nos meios digitais, por pessoa natural ou juridica de direito
publico ou privado, com o objetivo de proteger os direitos fundamentais de liberdade e de privacidade e o
livre desenvolvimento da personalidade da pessoa natural;

- Lei n° 12.527, de 18 de novembro de 2011, que dispde sobre os procedimentos a serem
observados pela Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios, com o fim de garantir o acesso a
informagdes previsto no inciso XXXIII do art. 5° , no inciso I do § 3° do art. 37 e no § 2° do art. 216 da

Constitui¢ao Federal;

- Resolugdo do Conselho Nacional de Saude (CNS) N°® 466/2012, que dispde sobre as
normas aplicdveis sob a otica do individuo e das coletividades, referenciais da bioética, tais como,
autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia, justica e equidade, dentre outros, e visa a assegurar os direitos
e deveres que dizem respeito aos participantes da pesquisa, & comunidade cientifica e ao Estado;

- Resolugdo do Conselho Nacional de Satde (CNS) N° 580/2018, que resolve regulamentar
o disposto no item XIII.4 da Resolugdo CNS no 466, de 12 de dezembro de 2012, estabelece que as
especificidades éticas das pesquisas de interesse estratégico para o Sistema Unico de Satude (SUS) serdo
contempladas em Resoluc¢do especifica, e da outras providéncias;

- Resolugao do Conselho Nacional de Satde (CNS) N° 510, de 07 de abril de 2016, que
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dispde sobre as normas aplicaveis a pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais, cujos procedimentos
metodolégicos envolvam a utilizagdo de dados diretamente obtidos com os participantes ou de
informagdes identificaveis ou que possam acarretar riscos maiores do que os existentes na vida cotidiana;

- Decreto estadual n°® 46.475, de 25 de outubro de 2018, que dispde sobre os procedimentos
para o acesso a informagdo a serem observados no ambito do Poder Executivo do Estado do Rio de
Janeiro, bem como a classificacdo de informacgdes sob restricdo de acesso, observados grau e prazo de
sigilo;

- Resolugdo SES N° 2.361, de 30 de julho de 2021, que disciplina, regulamenta e normatiza

fluxo a ser observado para a realizagdo de pesquisa(s) no ambito da Secretaria de Estado de Satide do Rio
de Janeiro;

- Resolugdo SES N° 2.596, de 29 de dezembro de 2021, que cria o comité de ética e
pesquisa da Secretaria de Estado de Satide do Rio de Janeiro, vinculando-o a coordenacao de pesquisa da
superintendéncia de educagdo em saude;

- Portaria N° 344/GM/MS, de 1° de fevereiro de 2017, que dispde sobre o preenchimento do
quesito raga/cor nos formularios dos sistemas de informag¢ao em saude;

- Resolugdo SES-RJ n°® 3215, de 30 de novembro de 2023, que estabelece a regulamentagao
para a utilizagcdo das unidades de satude e nivel central da SES-RJ como campo de estagio obrigatorio, nao
obrigatorio e internato pelas instituicoes de ensino de nivel médio e superior das iniciativas publica e
privada e os critérios para cumprimento da contrapartida académica a concessdo de campo de estagio de
nivel médio, graduagao e internato;

- Resolucao SES-RJ n® 3236, de 12 de janeiro de 2024, estabelece a regulamentagdo para a
utilizacao das unidades de satude e nivel central da SES-RJ como campo de pratica de pos-graduacao pelas
instituicdes de ensino superior das iniciativas publica e privada, e os critérios para cumprimento da
contrapartida académica a concessdo de campo de pratica de pos graduagdo.

6. CANAIS PARA OBTENCAO DE INFORMACOES ADICIONAIS:
Para informacgoes adicionais, entrar em contato com:

Coordenacio de Pesquisa (COOPES/SUPES/SES-RJ) pelo e-mail:
pesquisa.sesrj@saude.rj.gov.br Tel: (21) 3385-9954. Acesse: bit.ly/COOPES SES-RJ

Coordenacao de Ensino (COOENS/SUPES/SES-RJ) pelo e-mail:
cooens.ses.rj@gmail.com Tel: (21) 3385-9955. Acesse: bit.ly/COOENS SES-RJ

Comité de FEtica em Pesquisa (CEP/SUPES/SES-RJ) pelo  e-mail
cep.sesrj@saude.rj.gov.br Tel: (21) 3385-9952. Acesse: bit.ly/CEP_SES-RJ

Marcela Silva da Cunha
Coordenadora de Pesquisa
ID. Funcional 5011580-4

Danielle Vargas Silva Baltazar
Coordenadora de Ensino
ID Funcional n® 3079875-2

Pedro Alves Filho
Coordenador do CEP/RJ
ID Funcional n® 5001818-3

Suzete Henrique da Silva
Coordenadora do CEP/RJ
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ID Funcional n° 3005273-4

Fernanda Moraes Daniel Fialho Rodrigues

Superintendente de Educacao em Saude
ID Funcional n® 3137524-3

Rachel Rivello EImor
Subsecretaria Geral
ID Funcional n® 4266718-6

Claudia Maria Braga de Mello
Secretaria de Estado de Saude
ID Funcional n°® 564046-6
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Documento assinado eletronicamente por Marcela Silva da Cunha, Coordenadora, em 19/09/2024, as
10:41, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 282 e 292 do Decreto n2 48.209,
de 19 de setembro de 2022.

Documento assinado eletronicamente por Suzete Henrique da Silva, Farmacéutica, em 20/09/2024, as
14:02, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 282 e 292 do Decreto n? 48.209,
de 19 de setembro de 2022.
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Documento assinado eletronicamente por Pedro Alves Filho, Especialista em Gestdo de Salde, em
20/09/2024, as 15:44, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 282 e 292 do
Decreto n? 48.209, de 19 de setembro de 2022,

Documento assinado eletronicamente por Danielle Vargas da Silva Baltazar, Coordenadora, em
23/09/2024, as 09:30, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 282 e 292 do
Decreto n? 48.209, de 19 de setembro de 2022,
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Documento assinado eletronicamente por Fernanda Moraes Daniel Fialho, Superintendente, em
07/10/2024, as 16:21, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 282 e 292 do
Decreto n? 48.209, de 19 de setembro de 2022,

Documento assinado eletronicamente por Rachel Rivello EImor, Subsecretaria, em 27/11/2024, as
09:27, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 282 e 292 do Decreto n? 48.209,
de 19 de setembro de 2022.
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Documento assinado eletronicamente por Claudia Maria Braga de Mello, Secretaria de Estado, em
02/12/2024, as 15:45, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 282 e 292 do
Decreto n? 48.209, de 19 de setembro de 2022,

acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=6, informando o cddigo verificador 83498372 e
o cédigo CRC ASAEFA0Q7.

Referéncia: Processo n2 SEI-080001/001206/2024 SEl n2 83498372
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