RESOLUGAO SES N2 2361 DE 30 DE JULHO DE 2021

ALTERA A DISCIPLINA, REGULAMENTACAO E NORMATIZAGAO DO FLUXO A SER OBSERVADO
PARA A REALIZACAO DE PESQUISA(S) NO AMBITO DA SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DO
RIO DE JANEIRO.

O SECRETARIO DE ESTADO DE SAUDE, no uso de suas atribuicdes legais, tendo em vista o
disposto no processo administrativo n2 SEI-080001/012904/2021, e

CONSIDERANDO:

- a Constituicao Federal art. 200, inciso V, e a Lei Federal n2 8.080, de 19 de setembro de 1990,
que atribuem responsabilidade ao Sistema Unico de Saude sobre o incremento do
desenvolvimento cientifico e tecnolégico em sua area de atuacgao;

- 0 papel da Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro - SES/RJ como Instituicdo
responsavel pela Gestdo da Politica Estadual de Saude, sendo um amplo campo de pesquisa
em diversas areas da saude;

- a Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude que compreende a pesquisa
cientifica e tecnoldgica como importante subsidio para elaboracdo de instrumentos de gestao,
nas trés esferas de governo, considerando sua importancia para adequada promocgao,
protecdo e recuperac¢do da saude dos cidaddos;

- a Diretriz 3 do Plano Estadual de Saude - PES 2020 2023, qual seja, “Desenvolvimento da
Educacdo, Ciéncia e Tecnologia visando a Inovagdo em Saude”;

- a importancia da gestdo do conhecimento em saude pela Secretaria de Estado de Saude do
Rio de Janeiro/SES-RJ visando promover e aplicar as mais novas evidéncias cientificas para
qualificagdo da assisténcia a salde no Estado do Rio de Janeiro;

- a Resolugdo SES n? 2.098 de 18 de agosto de 2020 que disciplina, regulamenta e normatiza o
fluxo para realizacdo de pesquisa(s) no ambito da Secretaria de Estado de Saude do Rio de
Janeiro;

- 0 Decreto Estadual n? 46.475, de 25 de outubro de 2018 que dispde sobre o acesso a
informacdo no Estado do Rio de Janeiro;

- o Decreto Estadual n? 46.730, de 09 de agosto de 2019, que institui o Sistema Eletrénico de
Informacgdes (SEIRJ) como sistema oficial de autuacdo, producdo, tramitacdo e consulta de
documentos e processos administrativos eletrénicos no ambito dos drgdos e das entidades da
administragdao publica estadual direta, autarquica e fundacional do Estado do Rio de Janeiro;

- 0 Decreto Estadual n2 47.684, de 15 de julho de 2021, que altera, sem aumento de despesas,
a estrutura organizacional da Secretaria de Estado de Salde - SES/RJ;

- a Lei Federal n® 12.527, de 18 de novembro de 2011, que regula o acesso a informacao;

- a Lei Federal n2 13.709, de 14 de agosto de 2018, que dispde sobre o tratamento de dados
pessoais;



RESOLVE:

Art. 1° - Alterar a normatizacdo do fluxo a ser observado em solicitacdes de realizacdo de
pesquisa(s) no ambito da Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro - SES-RJ, a fim de
melhor adequar o tramite ao Sistema Eletronico de Informacgdo, instituido pelo Decreto
Estadual n® 46.730/2019, e as alteracbes estruturais e organizacionais implementadas na SES-
RJ pelo Decreto Estadual n? 47.684/2021.

Art. 2° - A normatizac¢do do fluxo para realizacdo de pesquisa(s) no dmbito da SES/RJ considera
as seguintes especifica¢des:

| - o papel da Coordenagdo de Pesquisa e da Superintendéncia de Educagdo em Saude
(COOPES/SUPES) em promover pesquisa e inovacdo intersetorialmente e no dmbito da SES,
apoiando pesquisas estratégicas, relevantes socialmente, para o Sistema Unico de Satde;

Il - a atribuicdo da COOPES/SUPES de prover e apoiar parcerias entre pesquisadores e gestores
para o uso qualificado da mais nova evidéncia cientifica para a tomada de decisGes;

Il - a atribuicdo da COOPES/SUPES de apoiar a Comissdo de Integracdo Ensino e Servico
Estadual e Regional, participando da elaboracao de a¢des voltadas para pesquisa e inovagao;

IV - a importancia da utilizagdo, difusdo, implementacdo, transferéncia e translacdo do
conhecimento; conceitos que descrevem a transformag¢do do conhecimento em acdo e
abordam a importancia do saber cientifico ser aplicado e utilizado na tomada de decisao;

V - a importancia de se conhecer e divulgar o conhecimento produzido no dmbito da SES/RJ.

Art. 3° - Dado o exposto no Art. 1°, a realizacdo de pesquisa no dambito da SES/RJ deve seguir o
seguinte fluxo:

| - o(a) Pesquisador(a) interessado(a) em realizar Pesquisa(s) na Secretaria de Estado de Saude
do Rio de Janeiro (SES/RJ) e nas Instituigdes vinculadas a SES/RJ deverd submeter a
documentag¢do necessaria a Coordenacdo de Pesquisa da Superintendéncia de Educacdo em
Saude (COOPES/SUPES), via Sistema Eletrénico de Informagdo (SEI) ou pelo e-mail
pesquisa.sesrj@sau de.rj.gov.br, a fim de obter carta de anuéncia para realizagdo de pesquisa;

Il - a Coordenagdo de Pesquisa da Superintendéncia de Educa¢do em Satude (COOPES/SUPES)
avaliara tecnicamente a documentac¢do, a folha de rosto da Plataforma Brasil, a unidade,
instituto ou banco de dados solicitado como campo de pesquisa no ambito da SES/RJ, o
projeto de pesquisa, e remeterd o processo a Area Técnica da SESRJ para assinatura da carta
de anuéncia.

Il - a Area Técnica da SES/RJ responsavel pela gestdo do banco de dados, ou gestdo da unidade
ou instituto que serd campo de pesquisa, receberd a documentacdo via SEl, avaliard a
pertinéncia do projeto de pesquisa, dard ciéncia da pesquisa para o setor, unidade ou
institutos sob sua gestdo, e assinard a carta de anuéncia, remetendo novamente para a
Coordenacao de Pesquisa;



IV - a Coordenacgdo de Pesquisa devera encaminhar o documento a SUPES para assinatura em
conjunto com a Area Técnica da SES/RJ; e, em seguida, ao pesquisador a carta de anuéncia
assinada.

V - o pesquisador, apés finalizacdo da pesquisa, deverd disponibilizar cépia digital dos
resultados, em até sessenta dias corridos, a Coordenacdo de Pesquisa;

VI - a Coordenacdo de Pesquisa ird operacionalizar a divulgacdo dos resultados para a
Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro.

Paragrafo Unico - A SUPES acompanhara todo o fluxo via Coordenacdo de Pesquisa, bem como
o andamento de cada pesquisa.

Art. 42 - A documentacgdo necessaria a solicitacdo estara disponivel no site da SES/RJ, e sera
composta por:

| - Formuldrio do (a) Pesquisador (a) Principal devidamente preenchido e assinado, contendo
carimbo ou ID institucional;

Il - Folha de rosto da Plataforma Brasil devidamente preenchida e assinada, contendo carimbo
e ID institucional do Pesquisador Principal;

[l - Formulario de Justificativa de Dispensa de Comité de Etica em Pesquisa, caso a pesquisa
dispense a tramitacdo em Comité de Etica (Resolucio CNS 466 CEP/CONEP), assinado,
contendo carimbo ou ID institucional do Pesquisador Principal;

IV - Projeto de Pesquisa na integra, contendo: Unidade, Instituto ou banco de dados de gestdo
da SES/RJ a ser investigado no projeto, equipe integrante do estudo, introducdo, justificativa,
metodologia, resultados esperados, cronograma e referencial tedrico. Também: Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE); caso isento de TCLE (Resolugdo 510/2016
CNS/CONEP) indicar justificativa;

V - Termo de Responsabilidade dos Resultados da Pesquisa, assinado contendo carimbo ou ID
institucional do Pesquisador Principal.

Paragrafo Unico - A solicitacdo da anuéncia da SES/RJ sé poderd ser feita apds cadastramento
inicial do projeto na Plataforma Brasil.

Caso o projeto tenha dispensa de Comité de Ftica, devera ser justificado no Formulario de
Justificativa de Dispensa do Comité de Etica.

Art. 5° - Do estabelecimento dos prazos:

| - a Coordenacdo de Pesquisa recebera os documentos encaminhados pelo Pesquisador e tera
5 dias Uteis para a avaliacdo da documentacdo necesséria e posterior envio a Area Técnica da
SES-RJ.

Il - a Area Técnica receberd os documentos encaminhados via SEI pela COOPES e tera 5 dias
Uteis para a avaliacdo do projeto de pesquisa, assinatura da carta de anuéncia e devolucado do
processo a COOPES.



[l - apds a assinatura da Carta de Anuéncia pela Area da Técnica da SES-RJ, o processo sera
remetido a Superintendéncia de Educacdo em Saude que terd 3 dias Uteis para avaliacdao do
projeto de pesquisa e demais documentos, assinatura da carta de anuéncia e devolugdo do
processo a COOPES.

IV - a Coordenacio de Pesquisa, apds o envio da Carta de Anuéncia assinada pela Area Técnica
da SES-RJ e Superintendéncia de Educagdo em Saude (SUPES), terd 2 dias Uteis para o envio da
carta de anuéncia assinada ao Pesquisador.

Paragrafo Unico - O prazo total para avaliacdo dos documentos recebidos, assinatura e envio
final da carta de anuéncia para o pesquisador sera de 15 dias uteis.

Art. 6° - A avaliagdo COOPES/SUPES seguira os seguintes critérios técnicos:

| - avaliacdo da Folha de Rosto da Plataforma Brasil e demais documentag¢des contendo as
assinaturas, carimbo ou ID institucional do Pesquisador Principal do estudo. No caso do
projeto de pesquisa ser submetido por estudantes, serdo aceitos apenas assinatura e matricula
do mesmo;

Il - avaliagdo do projeto de pesquisa contendo os itens dispostos no art.4°, inciso IV;

Il - checagem da informacgdo sobre qual unidade, instituto ou banco de dados sera o campo de
pesquisa requerido no processo;

Art. 7° - Apés a andlise pela Coordenagdo de Pesquisa, o projeto serd remetido a drea técnica
responsavel pelo campo de pesquisa, no nivel central da SES, que avaliara tecnicamente a
pesquisa e assinara a carta de anuéncia. Em seguida, a area técnica remetera a carta assinada
para a Coordenacdo de Pesquisa. O tramite final se dara apds assinatura da Superintendéncia
de Educacdo em Saude, cabendo a area técnica responsdvel dar ciéncia ao(s) setor(es) e
instituicdes de saude sob sua gestao envolvidos na pesquisa ou campo de coleta de dados.

§ 12 - O projeto sera remetido a Area Técnica via Sistema Eletronico de Informag&o (SEl).

§ 292 - A carta de anuéncia so sera emitida ap6s analise de conformidade da documentacao, e
serd restituida a Coordenacdo de Pesquisa, que a enviard diretamente via SEl ou para o e-mail
do (da) Pesquisador (a) solicitante.

§ 32 - A pesquisa somente podera ser iniciada no dmbito da SES/RJ apéds a finalizagdo da
analise da documentacdo e devida assinatura da carta de anuéncia pela Superintendéncia de
Educacdo em Saude e pelas Areas Técnicas responsaveis.

Art. 82 - O processo retornard ao pesquisador caso: a documentagao ndo esteja completa; seja
identificado campo sem preenchimento ou falhas no preenchimento.

Art. 9° - E vedado ao (a) Pesquisador(a) iniciar a coleta de dados sem a conclusdo das etapas
previstas nos artigos 3°,4° e 7°.

Art. 10 - A presente Resolucdo entrara em vigor na data de sua publicacdo, ficando revogada a
Resolugdo SES n2 2.098/2020.



Rio de Janeiro, 30 de julho de 2021
ALEXANDRE O. CHIEPPE

Secretario de Estado de Saude



