ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
SECRETARIA DA SAUDE

PORTARIA N° 1.134/2022.

Estabelece o fluxo e orientacdes de
atendimento a requisi¢des para projetos
de pesquisa e da outras providéncias.
(PROA 22/2000- 0109737-0)

A SECRETARIA DA SAUDE DO ESTADO DO RIO GRANDE
DO SUL, no uso de suas atribui¢cdes e no disposto no art. 90, inciso lll, da Constituicdo
do Estado,e:

Considerando o disposto na Lei Geral de Protecdo de Dados —
LGPD, de 14 de agosto de 2018, que regula o acesso a informacao, inclusive digital,
protegendo os direitos fundamentais de liberdade e privacidade da pessoa natural;

Considerando o disposto nas Resolu¢cdes do Conselho Nacional
de Saude n° 466/2012, 510/2016 e 580/2018, relativas a pesquisas com seres
humanos;

Considerando o Decreto n° 55.718, de 12 de janeiro de 2021, que
dispde sobre a estrutura basica da SES/RS, e define sua competéncia a promocéo e
execucao de pesquisa cientifica,tecnologica e inovacdo em saude;

Considerando a Portaria SES/RS n° 316 de 30 de agosto de 2016
gue criou o Comité Gestor da Politica de Pesquisa da SES/RS (CGPPSES);

Considerando a necessidade de atender as solicitagbes com
critérios de transparéncia, ética e preservacdo dos interesses institucionais e do
SUS/RS;

Considerando a necessidade de otimizar o atendimento as
demandas, assim como estabelecer compromissos dos requisitantes com os dados e
a sua devolutiva para a SES/RS;

RESOLVE

Art. 1° Estabelecer o fluxo de orientacbes de atendimento a
requisicdes para projetos de pesquisa e dar outras providéncias.

Art. 2° As solicitacbes de dados e/ou informacfGes da SES/RS
para utilizacdo em projetos de pesquisa, tanto proprios quanto oriundos de outras
instituicbes, deverdo atender aos requisitos institucionais por meio do acesso do
pesquisador ao Portal da Pesquisa (POPE SES/RS), disponivel em
https://saude.rs.gov.br/pesquisa-pope.

Art. 3° No sistema informatizado, o pesquisador deve criar login e
senha, preencher o cadastro com os dados pertinentes ao estudo e anexar 0s
seguintes documentos:

a - Requerimento Padrdo (Anexo 1): o pesquisador
responsavel/orientador devera baixar o arquivo do sistema informatizado, anexar o
documento preenchido e assinado no sistema;

b - Termo de Compromisso do Pesquisador (Anexo 2): o
pesquisador responsavel/orientador devera baixar o arquivo do sistema
informatizado, preencher, assinar e anexar o documento no sistema,;

c - Em Projeto de Pesquisa em formato de arquivo nao editavel
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sugere- se constar: introducdo (problema de pesquisa e justificativa do estudo),
objetivos, breve referencial tedrico, procedimentos metodologicos (delineamento,
participantes/variaveis, critérios de inclusdo e exclusdo, local), técnicas e
instrumentos de coleta e andlise de dados, aspectos éticos da pesquisa, cronograma,
orcamento, referéncias, apéndices (instrumentos de coleta, questionarios e roteiros)
€ anexos.

Art. 4° Os documentos inseridos no sistema informatizado pelo
pesquisador, serdo encaminhados ao(s) departamento(s) envolvido(s) na tematica da
pesquisa para elaboracéo do parecer.

Art. 5° A gestao operacional do fluxo da pesquisa e do sistema
informatizado e a designacdo dos projetos aos departamentos estdo sob a
responsabilidade da Divisdo de Pesquisa em Salde da ESP/SES-RS que deve contar
com

I- Equipe minima: um servidor assistente administrativo e um
estagiario, sob a orientacdo e supervisdo dos servidores lotados na divisdo e do
coordenador do Comité Gestor e seu suplente;

[I- Estrutura fisica: uma sala com computadores com acesso a
internet eao sistema informatizado e sistemas de mensagens;

[ll- Sistema informatizado e a sua manutencdo sob
responsabilidade do Departamento de Gestéo de Tecnologias e Inovagao (DGTI).

Art. 6° O projeto de pesquisa ap6s a validacdo documental pela
Divisdo de Pesquisa/ESP, seré avaliado e aprovado pelo Comité Gestor da Politica
de Pesquisa e encaminhado ao gestor do departamento/assessoria onde estédo
armazenados as informacdes e banco de dados solicitados no projeto para
manifestacdo e, se favoravel, emissdo e assinatura do Termo de Anuéncia
Institucional (Anexo 3).

8§ 1° Os pareceres emitidos serdo enviados pelos
departamentos responsaveis via sistema informatizado e podem ter o seguinte
posicionamento:

I-Concorda com a realiza¢éo da pesquisa;

[I-Recomenda alteragOes para que a pesquisa seja realizada;

lll-Rejeita a realizagdo da pesquisa conforme consta ha
recomendacdes;

IV - A pesquisa que né&o inclui seres humanos, dados da SES/RS
ou de seus usuarios, e nao se enquadra nos casos previstos na Portaria do Fluxo.

8§ 2° As Pesquisas que envolvem seres humanos, apos a
aprovacdo e emissdao do Termo de Anuéncia Institucional - TAI, devem ser
submetidas, obrigatoriamente, a um dos Comités de Etica em Pesquisa da SES/RS
(Escola de Saude Publica ou Hospital Psiquiatrico Sdo Pedro), e que integram o
Sistema CEP/CONEP.

§ 3° Apds a obtencdo do parecer do CEPS da SES/RS, o
pesquisador deve anexar o documento ao sistema POPE e aguardar,via sistema, a
autorizagdo para iniciar a pesquisa.

Art. 7° A emissao de parecer do CGPPSES e do Termo de
Anuéncia Institucional (TAI) atendera as disposicdes abaixo elencadas:
| - Os projetos serdo submetidos no sistema informatizado vigente
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e devem atender ao disposto no Artigo 1° desta Portaria, incluindo, se for o caso,
critérios especificos de cada local;

Il - O parecer devera ser emitido no prazo méaximo de 45 dias, a
contar da solicitacéo;

- Em caso de alteragbes/pendéncias no projeto, o
pesquisador responsavel/orientador tera o prazo de até 20 dias para apresentar
0s ajustes indicados no parecer, anexando a versdo atualizada do projeto ao sistema
informatizado;

IV- O prazo de reavaliacdo da verséo final do projeto pelo
departamento sera de até 20 dias;

V- Os projetos com parecer de aprovacao serdo encaminhados
para a coordenacdo do Comité Gestor da Politica de Pesquisa da SES/RS
(CGPPSES) via sistema, que concordara ou ndo com o parecer emitido. Ao indicar
aceitar o parecer recebido, o sistema libera o acesso ao anexo 3 (Termo de Anuéncia
Institucional-TAl) para download e assinatura do gestor responsavel;

VI- O departamento/assessoria da SES/RS responsavel pela
elaboracado de parecer de aprovacdo de um projeto, emitird no prazo citado no inciso
II, um Termo de Anuéncia Institucional (TAI) com link autenticador que € obtido por
meio do sistema POPE e que apds assinatura do gestor responsavel é anexado e
disponibilizado ao pesquisador automaticamente;

VII- Projetos nédo autorizados e ressubmetidos sem alteragao n&o
serdodistribuidos para novo parecer tendo sua submissdo encerrada e finalizada no
sistema,;

VIIl- Apdés a conclusdo da pesquisa, 0 pesquisador
responsavel/orientador devera anexar os relatérios e publicacdes resultantes das
pesquisas no sistema informatizado POPE SES/RS.

Paragrafo Unico. O ndo cumprimento do prazo a que se refere o
inciso 1l deste artigo pelo pesquisador encerra o fluxo da submissao, que tem inicio a
partir do envio do parecer.

Art. 8° Fica revogada a Portaria SES N° 334 de 10 de Junho de
2019.

Art. 9° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicag&o.
Porto Alegre, 21 de novembro de 2022.

ARITA BERGMANN,
Secretaria da Saude
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ANEXO | - PORTARIA N° 1.134/2022.
Requerimento

(Nome do pesquisador responsavel/orientador) venho requerer o acesso aos dados da SES/RS para pesquisa
cientifica.

ANEXO Il - PORTARIA N° 1.134/2022.

TERMO DE COMPROMISSO DO PESQUISADOR

|. RESPONSABILIDADE DO PESQUISADOR RESPONSAVEL/ORIENTADOR

O pesquisador responsavel/orientador pela pesquisa acima identificada, declara em
seu nome e da equipe depesquisa, conhecer e cumprir as normas institucionais dispostas nesta Portaria, assim
como o disposto na Lei de Acesso a Informacéo, de n°® 12.527/2011, conforme determina a Lei Geral de Protegao
de Dados Pessoais (Lei n° 13.709/2018 e as normas referentes a pesquisas com seres humanos, expressas nas
Resolugdes 466/2012, 510/2016 e 580/2018, do Conselho Nacional de Salde e assume 0 compromisso e a
responsabilidade legal quanto ao uso e divulgagéo de dados, em conformidade com as seguintes obrigacdes:

1. Assegurar a confidencialidade e a privacidade dos dados e/ou informa¢des/amostras
coletados na SES conforme a Lei Geral de Proteg&o de Dados Pessoais (Lei n® 13.709/2018), indicando o(s) nome
(s) do(s) pesquisador(es) que tera (d0) acesso aos dados e que assumira(do) a responsabilidade por proteger os
direitos fundamentais de liberdade e de privacidade e o livre desenvolvimento da personalidade da pessoa natural
no uso dos seus dados para a pesquisa cientifica;

2. Destinar os dados e/ou informag8es/amostras coletados somente para o projeto de
pesquisa ao qual se vincula;

3.Submeter novo projeto de pesquisa caso pretenda reutilizar os dados coletados;

4.Apresentar os relatérios parciais e final da pesquisa e discutir seus resultados no
local da SES/RS envolvido no estudo, de acordo com o cronograma da pesquisa;

5.Nao repassar, emprestar, comercializar ou permitir as pessoas ou instituices ndo
autorizadas pela SES/RS, o acesso a dados e/ou informag¢des/amostras coletados;

6. Quando da posse da midia eletrnica, esta deve ser realizada em local que nao
permita o acesso, fisico ou logico, de pessoas ndo autorizadas;

7. A divulgacao, por qualquer meio, inclusive nos relatérios de conclusdo da pesquisa,
dados ou informagdes contendo o nome dos individuos ou outras varidveis que permitam sua identificacdo, deve
obedecer as ResolugBes CNS 466/2012, 510/2016 e 580/2018;

8. N&o praticar ou permitir qualquer acao que comprometa a integridade dos dados,
informacdes e amostras fornecidos;

9. Mencionar o Sistema de Informacédo e a SES/RS como fonte dos dados e explicitar
que as elaboracdes decorrentes sdo do préprio autor;

10. Comunicar a SES/RS, imediatamente, em caso de quebra de seguranca da
informacao;

11. Fornecer ao Departamento da SES/RS, onde foi realizada a pesquisa, e anexar ao
sistema POPE, cépias digitais de todas as publica¢des (resumos enviados a congressos, pOsteres, trabalhos
cientificos e outros) que resultarem deste projeto, para fins de arquivamento e acervo;

12. Autorizar que os resultados gerados pela pesquisa possam ser utilizados para fins
especificos da SES/RS;

13. Indicar no projeto os servidores envolvidos na equipe de pesquisa e a coautoria dos
produtos gerados na pesquisa;

14. Indicar a SES/RS como co-participante da pesquisa na Plataforma Brasil (Sistema
CEP/CONEP).

Local: Data: / /

Assinatura do Pesquisador Responsavel/Orientador

ANEXO Il - PORTARIA N° 1.134/2022.
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TERMO DE ANUENCIA INSTITUCIONAL PARA PESQUISA - TAI
Nome:
Local da SES:
Ciente do protocolo de pesquisa intitulada:
Pesquisador responsavel/Orientador:
Objetivo da pesquisa:
Procedimentos da pesquisa:
Acesso a informagao/estrutura da SES para pesquisa:

................................................... Autorizo sua execucgdo, assim como O acesso as
informacdes/estruturas solicitadas para fins exclusivos da referida pesquisa, com confidencialidade e privacidade
quanto a identificac&o dos participantes e seus dados.

A autorizagdo do estudo néo interferira no fluxo normal de trabalho e de atendimento
do(a) departamento/servigo, nem trard constrangimento aos usuarios, residentes e/ou servidores que nao
quiserem ingressar no estudo comoparticipantes. Estou ciente também da minha responsabilidade em relagéo a
confidencialidade dos dados ao autorizar 0 acesso as informagfes, conforme as Resolugdes n° 466/2012 e n°
510/2016 e a Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais (Lei n° 13.709/2018).

A execucdo da pesquisa (coleta dos dados/informacdes) deverd ter inicio somente apos
o parecer de aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa, conforme diretrizes e normas das Resolucdes CNS
466/2012, 510/2016 e 580/2018.

Local: Data: / /

Assinatura e Carimbo
(Link Autenticador)



