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Pesquisa em Saude: por que o envolvi

Departamentos?

"Verificamos que os temas elencados no O
anexo recebido ndo fazem parte da
rotina ou das atribuicées  deste
Departamento.” /

GOVERNO DO ESTADO
- RIO GRANDE DO SUL

SECRETARIA D& SAUDE




Codigo de Conduta & Pesquisa Institucional

Pesquisa em Saude: por que o envolvimento dos Departamentos?

Em razdo da pluralidade tematica dos pedidos de acesso a dados/ estruturas e recursos
para fins de pesquisa, nao haveria condicdes de apenas uma Secao, Divisao ou
Departamento deliberar e autorizar a realizacao de coleta de dados em bancos,

utilizacao de bancadas laboratoriais, convite para servidores participarem como sujeitos

de pesquisa, etc.
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Pesquisa em Saude: por que o envolvimento dos Departamentos?

Lei Federal n° 8.080/1990

Art. 14. Deverao ser criadas Comissoes Permanentes de integracao entre os servicos de saude e as

instituicoes de ensino profissional e superior.

(...)
Paragrafo unico. (..) propor prioridades, métodos e estratégias para a formacao e educacao continuada dos

recursos humanos do Sistema Unico de Saude (SUS), na esfera correspondente, assim como em relacdo a

pesquisa e a cooperacao técnica entre essas instituicoes.

Art. 17. A direcdo estadual do Sistema Unico de Saude (SUS) compete:
(...)

XI - estabelecer normas, em carater suplementar, para o controle e avaliacao das ac¢des e servicos de saude (...)
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Governanca da pesquisa

ﬁtica e legalidade no
manejo de informacgoes

sensiveis
Comité de Etica

Departamentos SES/RS e
Coordenadorias Regionails

-

Orcamento
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Novas tecnologi;

em Saude

Novos processos
de trabalho

Monitoramento das
pesquisas
institucionais

_/

; GOVERNO DO ESTADO
ée’%. RIO GRANDE DO SUL

SECRETANIA DA SAUDE




E - escolade Codigo de Conduta & Pesquisa Institucional

nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn

Pesquisa em Saude: por que o envolvimento dos Departamentos?

A lei federal n°® 8080/1990 permite a articulacdo entre as instituicoes de ensino e os servicos do
SUS, o que é fundamental para que a pesquisa seja realizada e seus resultados possam ser aplicados

na pratica.

Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao em Saude (PNCTIS)

Departamento de Ciéncia e Tecnologia (Decit)

Comité de Governanca de Pesquisa em Saude, instituido por meio da Portaria

GM/MS n.° 4021, de 16 de hovembro de 2022, é coordenado pelo Decit.
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https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2022/prt4021_18_11_2022.html#:~:text=Altera%20a%20Portaria%20de%20Consolida%C3%A7%C3%A3o,sa%C3%BAde%20no%20Minist%C3%A9rio%20da%20Sa%C3%BAde.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2022/prt4021_18_11_2022.html#:~:text=Altera%20a%20Portaria%20de%20Consolida%C3%A7%C3%A3o,sa%C3%BAde%20no%20Minist%C3%A9rio%20da%20Sa%C3%BAde.
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Universidade de Brasilia
Faculdade de Educagdo — FE
Programa de Pés-Graduagdo em Educagdo — Modalidade Profissional
Escola Nacional dos Direitos da Crianga e do Adolescente — ENDICA / Escola
Nacional de Socioeducacgéo - ENS

REQUERIMENTO

Estupro de vulneravel e a gestagao precoce:
perfil das mdes adolescentes com menos de 14

anos de 24 municipios do Rio Grande do Sul
Professora (NG e m conjunto com sua (L

, objetivando o desenvolvimento de uma pesquisa em nivel de especializagdo

em Enfrentamento da Violéncia contra Criangas e Adolescentes, vem requerer ace
de dados do Sistema de Informacgdes Sobre Nascidos Vivos (SINASC) do ano de 2021)e a Ficha de

| Identificacdo e acompanhamento de maes adolescentes abaixo de 14 anos, flesenvolvida pelo
Departamento de Atengdo Primaria e Politicas de Saude (DAPPS) da Secretaria Estadual da
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“saudepublica
Exemplo de parecer

A SAUDE MENTAL NO RIO GRANDE DO SUL DURANTE A ERA VARGAS: UMA ANALISE DAS INTERNAGOES DO HOSPITAL
PSIQUIATRICO SAO PEDRO ENTRE OS ANOS DE 1930 A 1945.

Solicitacdo de acesso a prontudrios de internados no HPSP entre 1930 e 1945.
Parecer Departamento: Rejeita a realizacao da pesquisa.

Observacao da Reuniao CGPPSES: Nao havendo possibilidade de anonimizagao dos prontuarios (respostas do
Arquivo Publico do RS e CREMERS), este Comité recomenda pela NAO AUTORIZACAO da realizacdo da pesquisa
com os prontuarios meédicos historicos do Sao Pedro. Tema € muito relevante, assim, recomenda-se a pesquisadora
al’;e;ar a metodologia do trabalho, manter contato com o HPSP e reapresentar novo projeto no POPE. POA,
18/9/2025.

CREMERS: viabilizar o acesso da pesquisadora aos dados dos

Em reunidao Colegiada, deu-se concordancia L e
prontuarios de forma anonimizada.

ao parecer do Departamento.

Arquivo Publico do RS:. operacionalmente, nao €& possivel
disponibilizar os prontuarios para pesquisa anonimizados.
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Exemplo de parecer

Imagem: tela do POPE.

Anexo 1- Anexo 2 - Termo de Projeto de Subsidio Analise Anexo 3 - Termo de Autorizagio Anexo 4 - Dec de Evidente Interesse Publicoe Anexo 5 - Acelte Anexo 6 - Produgdo da
Requerimento Compromisso Pesquisa CGPPSES Institucional do SUS CEP Pesquisa
Link Link Lk Ink Nio anexado Nao anexado / Dispensado a parir do decreto Nio anexado Nao anexado
Link 1134722
Cod Data
Pesquisa Status Analise Usuario Status
Aguarda validacio Nio se aplica 2025-
documental 08-06
Cadastrada Nio se aplica 2025
08-07
Cadastrada Encaminhada para o Departamento HPSP 2025-
08-07
Aguarda aprovacdo pelo  Rejeita a realizacio da pesquisa conforme consta nas recomendacdes 2025-
grupo em reunido do 08-22
CGPPSES
Pesquisa finalzada iRejeda a realizacio da pesquisa conforme consta nas recomendacies Observacio da Reunido COPPSES. Fragmento da reursdo colegiada COGPPSES . Nao havendo possibildade de 2025
nonimizacso dos prontudrios (respostas do Arquivo Publico do RS e CREMERS), este Comité recomenda pela NAO AUTORIZACAO da realizaco da pesquisa com os prontudnos 08.18

nédicos histoncos do S3o Pedro. Tema & muito relevante, assim, recomenda-se a pesquisadora alterar a metodologia do trabalho, manter contato com o HPSFP e reapresentar novo

projeto no POPE. POA_ 18/972025
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Governanca da pesquisa como base a decisoes colegiadas

PORTARIA N° 316/2016 e posteriores. Cria 0 Comité Gestor da Politica de Pesquisa da SES e da outras providéncias.
Carater de planejamento das agcdes em saude que envolvem a pesquisa.

PORTARIA N° 1.134/2022. Estabelece o fluxo e orientacdes de atendimento a requisicdes para projetos de pesquisa e dé outras
providéncias.
Institui fluxos, atribui responsabilidades e etapas para que pesquisas em saude sejam desenvolvidas na SES/RS.

PORTARIA SES N° 602/2023. Institui a Politica de Pesquisa da Secretaria Estadual da Saude do Estado do Rio Grande do Sul.
Instrumentaliza os departamentos da SES/RS para a pesquisa em saude e para desenvolver ferramentas de informacdo

para a pesquisa na SES/RS.

LEI N° 13.709/ 2018. Lei Geral de Protecao de Dados Pessoais (LGPD).
Estabelece, entre outras questées regramento e limites para tratamento dado pessoal; dado pessoal sensivel; O tratamento

de dados pessoais para a realizagdo de estudos por orgdo de pesquisa, garantida, sempre que possivel, a anonimiza¢cdo dos
dados pessoais.

LEI N° 14.874/ 2024. Dispde sobre a pesquisa com seres humanos e institui o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com
Seres Humanos.

RESOLUCAO N° 738, DE 01 DE FEVEREIRO DE 2024. Dispde sobre uso de bancos de dados com finalidade de pesquisa
cientifica envolvendo seres humanos.
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Instrumentos da Etica em Pesquisa:

Comité Gestor da Politica de Pesquisa

g

Comité de Etica na Pesquisa em Saude

Divisdo de Pesquisa da ESP/ RS

Departamentos SES

Setores e instancias

(CGPPSES)

(CEPS)

v' Portal de Pesquisa:

v Plataforma Brasil:

g
-

Orientacao, operacionalizacdao dos fluxos,
reconhecimento da especificidade dos
pedidos de dados a SES, avaliacao das
responsabilidades éticas e legais da SES

para com pesquisas aplicadas ao SUS.

Sistemas nos quais as pesquisas sao cadastradas,
pré-avaliadas por colegiados institucionalizados na
ESP/RS. Producdo de parecer a respeita da
possibilidade ou Ndo de acesso a dados/ estruturas/

recursos da SES/RS. Decisdo de colegiada de

impossibilidade ou possibilidade de realizar
pesquisas. \\1//L
GOVERNO DO ESTADO
RIO GRANDE DO SUL
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Instrumentos da Etica em Pesquisa:

documentos institucionais

Termo de Anuéncia Institucional

Assinado pelo responsavel do Departamento
(TAI): documento pelo qual uma

_1

“ associado ao pedido de acesso a dados/

estruturas/ recursos para realizacdo da

POPE e CGPPSES pesquisa.
manifestando sua concordancia,

apoio e conhecimento das

responsabilidades éticas.
Fonte: CONEP (2025)

Parecer consubstanciado do

Comité de Etica em Pesquisa: “ Apds obtencdo, deve ser inserido no POPE

documento emitido pelo CEPS . para autorizacdo, via Sistema, do inicio da
Plataforma Brasil e

Assinado pelo responsavel do Comité de Etica.

publicizando a analise colegiada da pesquisa na SESRS.

CEPS/ ESPRS
pesquisa.
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Diferenca entre CGPPSES e CEPS
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O papel do Comité da Pesquisa é avaliar se o pedido de acesso a dados/ estruturas/

recursos fere ou nao fere a LGPD e se ha condi¢cdes de assegurar anonimizacao, etc.

O CGPPSES representa uma politica estadual de parametrizacdo, legalidade,
impessoalidade, imparcialidade, moralidade, transparéncia e respaldo deliberativo para

que, em ultimo instancia, a Direcao de Departamento autorize ou Nao autorize a realizacao da

pesquisa.
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Diferenca entre CGPPSES e CEPS

O papel do Comité de Etica em Pesquisa (CEPS) é assegurar a protecdo dos participantes de

pesquisas, garantindo que os direitos e o bem-estar de seres humanos sejam respeitados, e

também de defender a integridade e o desenvolvimento ético da pesquisa cientifica.

Importante destacar que, sem a tramitagcao e emissao do TAI segundo fluxos estabelecidos na

Prt SES/RS n° 1.134/2022, o CEP/ ESPRS nao darad prosseguimento a andlise ética na Plataforma

Brasil.

&M GOVERNO DO ESTADO
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Atribuicoes e responsabilidades funcionais que envolvem

o SUS
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Conduta e pesquisa em Saude - caso 1

Art. 4° da Prt n° 560/2025

Caso 1 - Pesquisa Institucional sobre perfil dos egressos do Curso de Especializacdo em Saude

Publica (CESP), junto com a Univali/ SC.

Servidores da ESP/RS possuem acesso a lista de estudantes do CESP. Isso implica no manejo de dados

e dados sensiveis como nome completo, CPF, numero de telefone, endereco de e-mail, formacao

profissional, etc.

{ ¢» @ GOVERNO DO ESTADO
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Conduta e pesquisa em Saude - caso 1

Art. 4° da Prt n° 560/2025

Caso 1 - Pesquisa Institucional sobre perfil dos egressos do Curso de Especializacdo em Saude

Publica (CESP), junto com a Univali/ SC.

Servidores podem estar empregados na |ES e, por interesse, facilitar a aprovacao de Carta Institucional para

coleta direta nos bancos de dados da ESP/RS.

Se nao existisse o TAl nos moldes atuais com normativas e fluxos, o banco de dados dos estudantes
poderia ser coletado e usado para fins de pesquisa sem prévio conhecimento da Direcdo da ESP/RS e
sem ter sido firmado compromisso (Anexo 1 e 2 do POPE) em relagao a obtencao e uso dos dados

respeitando a LGPD, etc.
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R10 GRANDE Do S UL BRASIL

Art. 4° Sao deveres éticos do agente publico da Secretaria Estadual da Saude:

VI - proteger os direitos fundamentais de privacidade dos usuarios do SUS hao permitindo
0 acesso a Informagoes sigilosas registradas nos sistemas de Iinformagao de saude com 0s
guais trabalha cotidianamente, incluindo pesquisas institucionais ou de terceiros que tramitem

SECRETARIA DA SAUDL

&M GOVERNO DO ESTADO ‘{ es de
%% RIO GRANDE DO SUL saudenul
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Termo de Anuéncia Institucional (TAIl) para fins de pesquisa
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Conduta e pesquisa em Saude - caso 1

Art. 5° e 7° da Prt n° 560/2025

GOVERNO DO ESTADO
RIO GRANDE DO SUL

SECRETARIA DA SAUDE

PORTARIA SES N° 560/2025

Aprova o Cédigo de Conduta Etica dos agentes
publicos da Secretaria Estadual da Saude.
(PROA n° 25/2000-0088541-9)

Art. 5° Constituem condutas a serem observadas pelo agente publico da Secretaria
Estadual da Sadde no exercicio do seu cargo ou fungao:

Xl - evitar situagdes de conflitos de interesses e, quando for identificada tal situagao,

declarar-se impedido de tomar decisdo ou de participar de atividades, trabalhos ou tarefas
para as quais tenha sido designado;

Art. 7° E vedado ao agente publico da Secretaria Estadual da Saude:

II - envolver-se em praticas ou sﬂuagoes ou reallzar pesqmsas que possam configurar
conflito de interesse:

GOVERNO DO ESTADO
RIO GRANDE DO SUL

SECEE TAHLA DA SALICE
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O que configuraria conflito de interesse na Pol. Estadual de Pesquisa em Saude?

Conflito de interesse ocorre quando fatores financeiros ou pessoais podem influenciar, ou
parecer influenciar, o julgamento imparcial de um pesquisador na conducao ou relato de
um estudo (REGO, S.; PALACIOS, M., 2008).

Os atos ou omissdes que configuram conflito de interesse podem ser punidos porque
violam a Lei de Improbidade, infringindo os deveres de honestidade, imparcialidade,

legalidade, e lealdade as instituicdes (BRASIL, 2013; Prt SESRS n° 560/2025).

GOVERNO DO ESTADO
- RIO GRANDE DO SUL
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Consequéncias administrativas
Caso 1

Lei Complementar Estadual n° 10.098/ 1994
CAPITULO V - DAS PENALIDADES

Art.187. Sao penas disciplinares:

| - repreensao;

Il - suspensao e multa;

Il - suspensao; (Redacdo dada pela Lei Complementar n°® 11928/2003)

Il - demissao;

|V - cassacao de disponibilidade;

V - cassacao de aposentadoria;

VI - multa. (Redacdo acrescida pela Lei Complementar n°® 11928/2003)

VIl - destituicao de cargo em comissao ou de funcao gratificada ou equivalente. (Redacao acrescida

pela Lei Complementar n° 14821/2015).

3 Ll
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Consequéncias administrativas

Casos 1

LEI FEDERAL n° 8.429/1992

Secao Il - Dos Atos de Improbidade Administrativa que Atentam Contra os Principios da Administracao Publica.
Art. 11. Constitui ato de improbidade administrativa que atenta contra os principios da administracao publica a agao ou
omissao dolosa que viole os deveres de honestidade, de imparcialidade e de legalidade, caracterizada por uma das

seguintes condutas:
| -
(...)

Xl -

CAPITULO Il - Das Penas

Art. 12. (...) esta o responsavel pelo ato de improbidade sujeito as seguintes cominacdes, que podem ser aplicadas isolada ou
cumulativamente, de acordo com a gravidade do fato:

(...)

§ 5° No caso de atos de menor ofensa aos bens juridicos tutelados por esta Lei, a sancao limitar-se-a a aplicacao de multa, sem

prejuizo do ressarcimento do dano e da perda dos valores obtidos, quando for o caso, nos termos do caput deste
artigo. (Incluido pela Lei n°14.230, de 2021)

(&M GOVERNO DO ESTADO
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Consequéncias administrativas
Casos 1

PORTARIA SES n° 560/2025
CAPITULO IV
VIOLACOES AO CODIGO DE CONDUTA ETICA

Art. 8° Os detentores de cargo ou funcao que descumprirem as disposi¢coes estabelecidas no presente Codigo receberao

orientacoes de seus superiores, sem prejuizo da apuracao das condutas, nos termos da lei.

3 W lrs, i
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R10O GRANDE Do S UL - BERASIL

Em udltima instancia, o atual fluxo para solicitacdo de dados/ estruturas e recursos da
SESRS para fins de pesquisa, protege os dados e estruturas do SUS, assim como as
proprias Direcoes da Secretaria Estadual da Saude de autorizarem atos que possam
infringir a Lei de Protecao Geral de Dados.

A atuacdo do Comité de Etica em Pesquisa respalda a SES/RS nos aspectos éticos das

pesquisas gue envolvem seres humanos.

O desrespeito as normativas vigentes recai nas penalidades previstas em Lei:
Lei Federal n°13.709/ 2018 (LGPD);
Lei Complementar Estadual n° 10.098/ 1994 (Funcionalismo Estadual),

Lei Federal n° 8.429/1992 e suas atualizacdes (Pratica de Improbidade).

GOVERNO DO ESTADO
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R10O GRANDE Do sSsuUuL - BRASIL

DECRETO-LEI N° 4.657, DE 4 DE SETEMBRO DE 1942.
Lei de Introducao as normas do Direito Brasileiro

Art. 20 (...)

§ 1o A lel posterior revoga a anterior quando expressamente o declare, quando
seja com ela incompativel ou quando regule inteiramente a matéria de que

tratava a lei anterior.

()

Art. 30 Ninguém se escusa de cumprir a lei, alegando que nao a conhece.

GOVERNO DO ESTADO
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R10O GRANDE Do S UL - BERASIL

Referéncias ndao SES/RS

REGO, S.. PALACIOS, M.. Conflitos de interesses e a producdo cientifica. Revista
Brasileira de Educacao Médica, v. 32, n. 3, p. 281-282, jul. 2008.

BRASIL. Lei n®° 13709, de 14 de agosto de 2018. Lei Geral de Protecao de Dados

Pessoais. Disponivel em: https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2015-

2018/2018/1ei/113709.nhtm

Acesso em: 19 de setembro de 2025.

BRASIL. Lei n° 12.813 de 16 de maio de 2013. Lei de Conflito de Interesses. Disponivel em:
https://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2011-2014/2013/lei/112813.htm . Acesso em: 19 de

setembro de 2025.
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Anexo | - Fluxo dos pedidos de acesso a dados para pesquisa

Via Portal de Pesquisa (POPE)

Submeter parecer do Departamento ao Colegiado:

Os pareceres emitidos pelos departamentos responsaveis via sistema informatizado e podem ter o seguinte
posicionamento:

-l- Concorda com a realizacao da pesquisa;

-lI- Recomenda alteracdes para que a pesquisa seja realizada;

-1ll- Rejeita a realizacao da pesquisa conforme consta na recomendacgodes.
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Codigo de Conduta & Pesquisa Institucional

Anexo Il - Fluxo dos pedidos de acesso a dados para pesquisa

Via Portal de Pesquisa (POPE) - https://ti.saude.rs.gov.br/popers/

-Cadastrar Pesquisador(a);
-Cadastrar Pesquisa (projeto + Requerimento Padrao + Termo de Compromisso do Pesquisador);

-Encaminhar pesquisa para Departamento com pré-avaliacdo DPS/ESPRS;

-Analisar e inserir parecer departamental no Portal de Pesquisa;

-Submeter parecer do Departamento ao Colegiado; + | Analise colegiada tem por parametro a LGPD
-Produzir Termo de Anuéncia Institucional (TAI); no ambito da possibilidade ou ndo de acesso a
-Devolver pesquisa com apontamentos do Colegiado; dados/ estruturas/ recursos da SESRS para
-Anexar TAIl assinado pela Direcao do Departamento no POPE; realizar a pesquisa.

-Anexar termo de aprovacao do CEP no POPE;
-Autorizar Inicio da pesquisa via POPE;

-Anexar Producao da Pesquisa no POPE.
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