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NOTA TECNICA N° 001/2023/SES/SC/SPS/ESPSC/NP
FLORIANOPOLIS, 18 DE SETEMBRO DE 2023.

INTERESSADOS: GESTORES E DEMAIS PROFISSIONAIS DA SECRETARIA DE
ESTADO DA SAUDE DE SANTA CATARINA

ASSUNTO: COLETA, USO, DIVULGAGAO DE DADOS PESSOAIS E ACESSO A
USUARIOS DO SUS QUE ESTAO SOB A GUARDA DA SES/SC: QUESTOES
ETICAS E LEGAIS NO PROCESSO DE ANUENCIA INSTITUCIONAL PARA
PESQUISAS

1 Introdugao

A Secretaria de Estado da Saude de Santa Catarina (SES/SC) recebe pedidos de
acesso e uso de dados de usudrios da saude' e de trabalhadores da salde? que
atuam na SES/SC, para diferentes fins. Recebe também, solicitacdo de acesso a
usuarios que estao sob sua responsabilidade, em diferentes unidades da instituicao,
para possivel recrutamento em pesquisas cientificas.

A coleta de dados, de informacgdes e o recrutamento de usuarios, a partir de bancos de
dados, sistemas de informagao, prontuarios que estdo sob cuidado e custddia da
SES/SC, ou por meio do contato direto com o proprio usuario, € condigdo
indispensavel para a realizagdo de pesquisas e para a construgdo do conhecimento no
campo da Saude Publica.

Essa pratica tem origens historicas, pois, ndo ha como conhecer a saude de uma
populagdo e seus agravos sem utilizar dados que permitam analisar seu
comportamento, quer seja a partir dos dados historicamente agregados ou de
situacdes presentes. No entanto, essas demandas e os procedimentos que autorizam
esses acessos em unidades da SES/SC, necessitam de cuidados e conduta
compativeis com as previsoes legais.

O uso de informagbes, dados pessoais e o0 contato com pessoas sob cuidados da
SES/SC, por pessoas ou instituigdes externas, ou por profissionais que trabalham na
SES/SC, deve ocorrer de forma a nao violar a privacidade e a seguranga desses
usuarios e dos trabalhadores da saude da institui¢ao.

'Considera-se “Usuario da saude: pessoa que tem acesso a bens e servigos ordenados e organizados
para a prevencgao de doengas e promogao, protegao, tratamento e recuperagao da saude” (Brasil, 2018b,
art. 1°, inciso XVII).

2Considera-se “Trabalhador da Saude: funcionarios (empregados publicos, estatutarios, celetistas,
terceirizados, entre outros) de instituicbes integrantes do SUS, no exercicio de suas fungbes
profissionais” (Brasil, 2018b).
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A SES/SC, como instituicdo publica responsavel pela saude da populagao no territorio
de Santa Catarina deve evitar ou impedir qualquer mau uso do acesso a determinados
dados ou situacdes que envolvam diretamente os usuarios, pois qualquer acesso
irregular caracteriza um problema ético. Além disso, existem implicagbes legais para a
SES/SC e para os trabalhadores da saude que atuam na instituicio, nos casos de
mau uso ou exposicdo de determinados dados e no caso de danos causados
diretamente aos individuos que estdo sob sua guarda.

Em especial, sobre o uso de dados e informacdes deve existir o cuidado em
resguardar os dados pessoais, conforme recomendam os coédigos de ética dos
profissionais de saude. Por outro lado, o avancgo tecnoldgico e a informatizacdo dos
dados tém gerado desafios sem precedentes. A transformagao digital® tem modificado
a forma como profissionais e gestores lidam com dados e informacdes, pois, 0 niumero
de pessoas que tém acesso ao universo dos dados pessoais, dados pessoais
sensiveis e de usuarios da saude nao se restringe aos profissionais da area da saude.
Para ilustrar essa nova configuracdo da gestdo de dados é possivel citar, no contexto
do Sistema Unico de Saude (SUS), os vinte e nove Sistemas Nacionais de Informagao
e Saude que coletaram dados pessoais entre 2010 e 2018*.

O encaminhamento das agdes no ambito dos servicos da SES/SC deve ocorrer de
forma a proteger os usudrios da salde, resguardar e garantir seus direitos®. Nesse
sentido, o objetivo desta Nota Técnica é trazer informagbes, a partir das normativas
atuais existentes no Brasil, para subsidiar a tomada de decisdo de gestores e
trabalhadores da saude nos casos de solicitagcao, por terceiros, de acesso a dados
pessoais, dados pessoais sensiveis, dados institucionais e a usuarios da saude sob
responsabilidade da SES/SC.

2 Fundamentacao legal que da suporte a regulagao proposta

A seguir serdo apresentadas normativas vigentes relacionadas ao tema e que
subsidiam os encaminhamentos propostos. Vale destacar, antes de cita-las, que os
principios de prote¢dao da dignidade humana e sua autonomia estdo como plano
de fundo de todas elas.

A autonomia “[...] esta relacionada a liberdade de escolha, e corresponde a
capacidade de o individuo decidir sobre si mesmo com base nas alternativas que lhes
sdo apresentadas, livre de coagdes internas e externas” (Mufioz; Fortes, 1988 apud
Cosac, 2017, p. 20). No processo de escolha, o individuo deve levar em consideragao
seus proprios principios, valores, crengas e percepgdes e por essa razao, o respeito a

3“Transformagao digital € um termo muito utilizado para designar a adaptagao de servigos, dos governos e
das empresas para a informatizagdo e o trabalho em rede com a ampliagdo da velocidade de
processamento e armazenamento de dados em curso” (Silva; Cunha, 2023, p. 21).

“Ver o Anexo 1 no artigo de Coelho Neto e Chioro (2023, p. 201-204).
5Como politicas transversais, que trazem diretrizes sobre a garantia de protegdo e necessidade de
resguardar e garantir direitos de usuarios da saude, vale citar a Politica Nacional de Humanizacéo
(Brasil, 2004) e, em especial sobre a questdo de protecdo dos dados a Politica Nacional de Seguranca
da Informagéo (Decreto n°® 9.637/2018) (Brasil, 2018c) e a Protecdo de dados Pessoais (Lei Federal n°®
13.709/2018), que dispdem sobre governancga e seguranga da informacgao (Brasil, 2018a).
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autonomia inclui considerar fatores que interferem na capacidade de decisdo do
individuo.

O conceito ganhou forca no século passado, quando a sociedade foi confrontada com
as atrocidades ocorridas na Segunda Guerra envolvendo pesquisas cientificas nos
campos de concentragéo e foi publicado o Cédigo de Nuremberg (Centro [...], 2002).:

O consentimento voluntario do ser humano €& absolutamente
essencial. Isso significa que as pessoas que serdo submetidas ao
experimento devem ser legalmente capazes de dar consentimento;
essas pessoas devem exercer o livre direito de escolha sem qualquer
intervengao de elementos de forga, fraude, mentira, coacado, astucia
ou outra forma de restricdo posterior; devem ter conhecimento
suficiente do assunto em estudo para tomarem uma decisédo. Esse
ultimo aspecto exige que sejam explicados as pessoas a natureza, a
duragéo e o proposito do experimento; os métodos segundo os quais
sera conduzido; as inconveniéncias e os riscos esperados; os efeitos
sobre a saude ou sobre a pessoa do participante, que eventualmente
possam ocorrer, devido a sua participacdo no experimento. O dever e
a responsabilidade de garantir a qualidade do consentimento
repousam sobre o pesquisador que inicia ou dirige um experimento
ou se compromete nele. Sdo deveres e responsabilidades pessoais
que nao podem ser delegados a outrem impunemente.

2.1 Normativas nacionais em destaque

Constituicao Federal de 1988, alterada pela Emenda Constitucional n° 115/2022
(Brasil, 2022), adicionou como direito fundamental dos cidaddos, a garantia de
protecao de seus dados pessoais, conforme previsto no seu art. 5°, inciso LXXIX:

Art. 5° Todos sado iguais perante a lei, sem distingdo de qualquer
natureza, garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes
no Pais a inviolabilidade do direito a vida, a liberdade, a igualdade, a
seguranca e a propriedade, nos termos seguintes: [...] LXXIX - &
assegurado, nos termos da lei, o direito a protecdo dos dados
pessoais, inclusive nos meios digitais

Para os trabalhadores da saude que desempenham suas atividades dentro da
estrutura da SES/SC, também é aplicavel a determinacado do art. 37 da Constituicao
Federal, ao indicar que todas agbes devem ser pautadas pela moralidade e pela
legalidade, ou seja, &€ compulsério o conhecimento e cumprimento das Lei e
normativas relacionadas ao exercicio de suas funcbes. Ademais, temos dentro do
Estatuto do Servidor da Saude, Lei Complementar Estadual n° 323/2006, a previsao
expressa do dever de observar e seguir as normas legais e regulamentares (art. 29,
inciso Il da Lei Complementar n°® 323/2006).

Lei n° 8.080 de 1990 que dispbe sobre as condicbes para a promocao, protecao e
recuperacdo da saude, a organizagdo e o funcionamento dos servigos

correspondentes e da outras providéncias, e define em seus artigos 7° e 15 que
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As acgbes e servigos publicos de salude e os servigos privados
contratados ou conveniados que integram o Sistema Unico de Satde
(SUS), sédo desenvolvidos de acordo com as diretrizes previstas no
art. 198 da Constituicdo Federal, obedecendo ainda aos seguintes
principios: [...] Incisos Il (preservagdo da autonomia das pessoas na
defesa de sua integridade fisica e moral) [...] V (direito a informacao,
as pessoas assistidas, sobre sua saude); e [...] A Unido, os Estados,
o Distrito Federal e os Municipios exercerdao, em seu ambito
administrativo, as seguintes atribui¢cdes: [...] IV - organizacdo e
coordenacgao do sistema de informacéao de saude; [...] XVII - promover
articulagdo com os 6rgaos de fiscalizagdo do exercicio profissional e
outras entidades representativas da sociedade civil para a definigdo e
controle dos padrbes éticos para pesquisa, agbes e servigos de
salde’. (BRASIL, 1990)

Lei Geral de Prote¢cao de Dados Pessoais (LGPD) (Lei Federal n° 13.709/2018),
regulamenta o previsto no art. 5°, inciso LXXIX da Constituicdo de 1988. Ela traz os
conceitos e regras gerais para protecdo dos dados pessoais e tem aplicagédo geral em
todo o pais. A LGPD criou ainda a Autoridade Nacional de Prote¢cao de Dados, que
posteriormente foi transformada em autarquia federal por meio da Lei Federal
14.460/2022 (Brasil, 2022).

Portaria n° 1.820, de 13 de agosto de 2009, dispde sobre os direitos e deveres dos
usuarios da saude, em seu art. 5° define:

Toda pessoa deve ter seus valores, cultura e direitos respeitados na
relagdo com os servigos de saude, garantindo-lhe: [...] Il - o sigilo e a
confidencialidade de todas as informagbes pessoais, mesmo apoés a
morte, salvo nos casos de risco a saude publica e [...] “X -a
nao-participacdo em pesquisa que envolva ou nao tratamento
experimental sem que tenha garantias claras da sua liberdade de
escolha e, no caso de recusa em participar ou continuar na pesquisa,
ndo podera sofrer constrangimentos, punigbes ou sangdes pelos
servigcos de saude, sendo necessario, para isso: (a) que o dirigente do
servico cuide dos aspectos éticos da pesquisa e estabelega
mecanismos para garantir a decisao livre e esclarecida da pessoa; (b)
que o pesquisador garanta, acompanhe e mantenha a integridade da
saude dos participantes de sua pesquisa, assegurando-lhes os
beneficios dos resultados encontrados; e (¢) que a pessoa assine o
termo de consentimento livre e esclarecido (BRASIL, 2009).

As Resolugées CNS n° 466, de 2012 e n° 510 de 2016° trazem diretrizes sobre o
desenvolvimento das pesquisas cientificas envolvendo seres humanos, quer
participem eles de forma direta ou indireta, incluindo o manejo de seus dados,
informagbes ou materiais biolégicos. O foco de ambas as resolugdes esta no conceito

5As duas resolugdes sdo complementares entre si. Destaque para o encaminhamento da Resolugdo n°

466/2012 no seu capitulo ‘Xlll - DAS RESOLUCOES E DAS NORMAS ESPECIFICAS [...] XIIl.3 “As
especificidades éticas das pesquisas nas ciéncias sociais e humanas e de outras que se utilizam de
metodologias proprias dessas areas serdo contempladas em resolugdo complementar, dadas suas
particularidades’ (Brasil, 2012a); e (b) o que consta no Capitulo VIII da Resolugdo n® 510/2016 ‘DAS
DISPOSICOES FINAIS Art. 32. Aplica-se o disposto nos itens VII, VIII, IX e X, da Resolugdo CNS no
466, de 12, de dezembro de 2012, no que couber e quando ndo houver prejuizo ao disposto nesta
Resolucédo. Paragrafo uUnico. Em situagdes ndo contempladas por essa Resolugdo, prevalecerdo os
principios éticos contidos na Resolugdo CNS no 466 de 2012’ (Brasil, 2016).
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de que a ética em pesquisa implica no respeito a dignidade humana e nas
recomendacdes de protegao aos participantes dessas pesquisas (Brasil, 2012; Brasil,
2016).

A Resolucao CNS n° 553, de 09 de agosto de 2017, que aprova a atualizacdo da
Carta dos Direitos e Deveres da Pessoa Usuaria da Saude e dispbe sobre as diretrizes
dos Direitos e Deveres da Pessoa Usuaria da Saude anexa a esta Resolugédo. Em sua
Quarta Diretriz determina que toda pessoa deve ter seus valores, cultura e direitos
respeitados na relacdo com os servicos de saude [e que esse direito deve ser
garantido por meio de sua] [...] X - a ndo-participacdo em pesquisa que envolva ou nao
tratamento experimental sem que tenha garantias claras da sua liberdade de escolha
e, no caso de recusa em participar ou continuar na pesquisa, ndo podera sofrer
constrangimentos, puni¢gdes ou sangdes pelos servicos de saude, sendo necessario,
para isso: (a) que o dirigente do servigo cuide dos aspectos éticos da pesquisa e
estabelega mecanismos para garantir a decisao livre e esclarecida da pessoa (Brasil,
2017).

A Resolugdo CNS n° 580, de 22 de mar¢o de 2018, homologada para regulamentar
o item Xlll.4 da Resolugao CNS n° 466/2012 que prevé resolugao complementar para
tratar das “[...] especificidades éticas das pesquisas de interesse estratégico para o
Sistema Unico de Salde (SUS)’. Trata de questdes relativas aos procedimentos de
pesquisa, acesso a dados, recrutamento de participantes de pesquisa (tanto usuarios
da saude como trabalhadores da saude). Em seu capitulo Il estabelece detalhamento
sobre aspectos éticos das pesquisas com seres humanos em instituigdes do SUS
(Brasil, 2018b).

A Carta Circular n® 039/2011/CONEP/CNS/GB/MS trata do uso de prontuarios para
fins de pesquisa com destaque para a informacgao de que

[...] os dados de prontuario sdo de propriedade Unica e exclusiva do
préprio sujeito, que forneceu essas informagdes em uma relagao de
confidencialidade entre médico [profissional de saude] e paciente [...].
Dessa forma, no que se refere ao uso e acesso aos prontuarios, a
CONERP alerta no sentido de obediéncia as disposigoes éticas e legais
brasileiras:

Constituicdo Federal Brasileira (1988) — Art. 5°, incisos X e XIV;

Novo Cédigo Civil — artigos 20 e 21;

Caodigo Penal — artigos 153 e 154;

Caddigo de Processo Civil — artigos 347, 363, 406;

Caodigo de Defesa do Consumidor — artigos 43 e 44;

Cédigo de Etica Médica — CFM. Artigos. 11, 70, 102, 103, 105, 1086,
108;

Medida Proviséria — 2.200-2, de 24 agosto de 2001;

Normas da Instituicdo quanto ao acesso prontuario.

Parecer CFM n° 08/2005;

Parecer CFM n° 06/2010;

Padrbes de acreditagbes hospitalares do Consércio Brasileiro de
Acreditagao,

em particular Gl1.2 — Gl 1.12;

Resolugdes da ANS (Lei n° 9.961 de 28/01/2000) em particular a RN
n° 21;
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Resolugdes do CFM — n°® 1.605/2000 — 1.638/2002 — 1.639/2002 —
1.642/2002.

3 Informagodes técnicas relacionadas ao problema em analise: alguns conceitos
a titulo de contextualizagao

Neste item serdo apresentados conceitos que constam em algumas das normativas
citadas no item 2 desta nota.

3.1 Lei Federal n° 13.709/2018 (LGPD)

Autoridade Nacional de Protecdo de Dados: o6rgdo da
administragao publica responsavel por zelar, implementar e fiscalizar
o cumprimento desta Lei em todo o territorio nacional (inciso XIX).
Controlador: pessoa natural ou juridica, de direito publico ou privado,
a quem competem as decisdes referentes ao tratamento de dados
pessoais (inciso VI).

Operador: pessoa natural ou juridica, de direito publico ou privado,
que realiza o tratamento de dados pessoais em nome do controlador
(inciso VII).

Tratamento: toda operagao realizada com dados pessoais [...] (inciso
X).

Dado Pessoal: informagéao relacionada a pessoa natural identificada
ou identificavel. ¢ todo dado que identifique uma pessoa natural
(inciso ).

Dado Pessoal Sensivel: dado pessoal que tem categorias
especificas, e que se mal utilizados podem causar mais risco para a
pessoa. Sao dados sobre origem racial ou étnica, convicgao religiosa,
opiniao politica, filiagdo a sindicato ou a organizagdo de carater
religioso, filoséfico ou politico, dado referente a saude ou a vida
sexual, dado genético ou biométrico, quando vinculado a uma pessoa
natural (inciso Il).

Encarregado: pessoa natural indicada pelo controlador e operador
para atuar como canal de comunicagdo entre o controlador, os
titulares dos dados e a Autoridade Nacional de Protecao de Dados
(ANPD) (inciso VIII).

Titular: [é o proprietario dos dados pessoais]. Pessoa natural a quem
se referem os dados pessoais que sao objeto de tratamento (Brasil,
2018a, art. 5°).

3.2 Resolucdo CNS n° 466, de 12 de dezembro de 2012

Consentimento livre e esclarecido: anuéncia do participante da
pesquisa e/ou de seu representante legal, livre de vicios (simulagao,
fraude ou erro), dependéncia, subordinagcdo ou intimidacdo, apés
esclarecimento completo e pormenorizado sobre a natureza da
pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais
riscos e o incémodo que esta possa acarretar (item I1.5).

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,

"Alguns exemplos de dados pessoais: nome completo, telefone pessoal, e-mail pessoal, endereco
residencial, nimero de documentos, preferéncias pessoais, dentre outros.
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incluindo o manejo de seus dados, informagbes ou materiais
biolégicos (item 11.14).

Processo de Consentimento Livre e Esclarecido: todas as etapas
a serem necessariamente observadas para que o convidado a
participar de uma pesquisa possa se manifestar, de forma auténoma,
consciente, livre e esclarecida.

DO PROCESSO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O respeito devido a dignidade humana exige que toda pesquisa se
processe com consentimento livre e esclarecido dos participantes,
individuos ou grupos que, por si e/ou por seus representantes legais,
manifestem a sua anuéncia a participacao na pesquisa (item V).
Vulnerabilidade: estado de pessoas ou grupos que, por quaisquer
razdes ou motivos, tenham a sua capacidade de autodeterminagéo
reduzida ou impedida, ou de qualquer forma estejam impedidos de
opor resisténcia, sobretudo no que se refere ao consentimento livre e
esclarecido (item 11.25) (Brasil, 2012a).

3.3 Resolucdo n°® 510, de 07 de abril de 2016

Consentimento livre e esclarecido: anuéncia do participante da
pesquisa ou de seu representante legal, livre de simulacao, fraude,
erro ou intimidagdo, apds esclarecimento sobre a natureza da
pesquisa, sua justificativa, seus objetivos, métodos, potenciais
beneficios e riscos (Cap I, dos Termos e Definigbes, item V).

Dano material: lesdo que atinge o patrimbnio do participante da
pesquisa em virtude das caracteristicas ou dos resultados do
processo de pesquisa, impondo uma despesa pecuniaria ou
diminuindo suas receitas auferidas ou que poderiam ser auferidas
(Cap |, dos Termos e Definigdes, item VII).

Dano imaterial: lesdo em direito ou bem da personalidade, tais como
integridades fisica e psiquica, saude, honra, imagem, e privacidade,
ilicitamente produzida ao participante da pesquisa por caracteristicas
ou resultados do processo de pesquisa (Cap |, dos Termos e
Definigbes, item VII).

Participante da pesquisa: individuo ou grupo, que ndo sendo
membro da equipe de pesquisa, dela participa de forma esclarecida e
voluntaria, mediante a concessao de consentimento e também,
quando couber, de assentimento, nas formas descritas nesta
resolucao (Cap |, dos Termos e Defini¢ées, item XIII).

Privacidade: direito do participante da pesquisa de manter o controle
sobre suas escolhas e informagdes pessoais e de resguardar sua
intimidade, sua imagem e seus dados pessoais, sendo uma garantia
de que essas escolhas de vida nao sofrerao invasdes indevidas, pelo
controle publico, estatal ou nado estatal, e pela reprovagao social a
partir das caracteristicas ou dos resultados da pesquisa (Cap I, dos
Termos e Definigdes, item XIX).

Protocolo de pesquisa: conjunto de documentos contemplando a
folha de rosto e o projeto de pesquisa com a descrigdo da pesquisa
em seus aspectos fundamentais e as informagdes relativas ao
participante da pesquisa, a qualificagdo dos pesquisadores e a todas
as instancias responsaveis. Aplica-se o disposto na norma
operacional do CNS em vigor ou outra que venha a substitui-la, no
que couber e quando n&o houver prejuizo no estabelecido nesta
Resolugao (Cap |, dos Termos e Definigdes, item XXI).

Risco da pesquisa: possibilidade de danos a dimenséao fisica,
psiquica, moral, intelectual, social, cultural do ser humano, em
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3.4 Resolugdo CNS n°

ESTADO DE SANTA CATARINA

qualquer etapa da pesquisa e dela decorrente (Cap |, dos Termos e
Defini¢des, item XXV).

Vulnerabilidade: situagdo na qual pessoa ou grupo de pessoas tenha
reduzida a capacidade de tomar decisbes e opor resisténcia na
situacdo da pesquisa, em decorréncia de fatores individuais,
psicoldgicos, econdmicos, culturais, sociais ou politicos (Cap. | dos
Termos e Definigbes, item XXVI) (Brasil, 2016).

580 de 2018

Dirigente da instituicdo coparticipante: responsavel legal pela
instituicdo, publica ou privada, legitimamente constituida e habilitada,
na qual alguma das fases ou etapas da pesquisa se desenvolve, ou
pessoa por ele delegada (inciso I11).

Dirigente da instituicao participante de pesquisa: responsavel
legal pela instituicdo, publica ou privada, legitimamente constituida e
habilitada, que participa de um estudo multicéntrico e onde o projeto
de pesquisa é conduzido de acordo com protocolo Unico e com
pesquisador responsavel no centro (inciso 1V).

Dirigente da instituicdo proponente de pesquisa: responsavel
legal pela instituicdo, publica ou privada, legitimamente constituida e
habilitada, a qual o pesquisador responsavel esta vinculado, ou
pessoa por ele delegada (inciso V).

Instituicdo coparticipante de pesquisa: organizagdo, publica ou
privada, legitimamente constituida e habilitada, na qual alguma das
fases ou etapas da pesquisa se desenvolve, sem necessariamente ter
a indicacao de um pesquisador responsavel na instituicao (inciso VI).
Instituicao participante da pesquisa: [...] organizagéo, publica ou
privada, legitimamente constituida e habilitada, que participa de um
estudo multicéntrico e onde o projeto de pesquisa é conduzido de
acordo com protocolo Unico e com pesquisador responsavel no
centro’ (inciso VII).

Instituicdo proponente da pesquisa: organizagdo, publica ou
privada, legitimamente constituida e habilitada, a qual o pesquisador
responsavel esta vinculado (inciso VIII).

Instituicao integrante do SUS: 6rgdos e instituicbes publicas
federais, estaduais e municipais, da administragido direta e indireta e
das fundagdes mantidas pelo Poder Publico. Também estéo incluidas
as instituicbes publicas federais, estaduais e municipais de controle
de qualidade, pesquisa e producdo de insumos, medicamentos,
inclusive de sangue e hemoderivados, e de equipamentos para
saude. A iniciativa privada podera participar do SUS, em carater
complementar, conforme disp&e o artigo 24, da Lei n°® 8.080, de 19 de
setembro de 1990 (inciso IX).

Pesquisa de interesse estratégico para o SUS: protocolos que
contribuam para a saude publica, a justica, a redugcdo das
desigualdades sociais e das dependéncias tecnoldgicas, bem como,
emergéncias em saude publica, encaminhados a apreciacdo da
CONEP mediante solicitagdo da Secretaria de Ciéncia Tecnologia e
Insumos Estratégicos do Ministério da Saude (SCTIE/MS) (inciso XI).
Pesquisador responsavel: pessoa responsavel pela coordenagao
da pesquisa e corresponsavel pela integridade e bem estar dos
participantes da pesquisa (inciso XIlII).

Termo de Anuéncia Institucional (TAl): documento de anuéncia a
realizacdo da pesquisa na instituicdo, que deve descrever as
atividades que serdo desenvolvidas, sendo assinada pelo dirigente
institucional ou pessoa por ele delegada, com identificacdo de
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cargo/fungdo e respectiva assinatura (inciso XV) (Brasil, 2018b, art.
1°).

4 O acesso a usuarios da saude e seus dados para fins de pesquisa cientifica

O desafio cotidiano vivenciado por trabalhadores da saude, em especial gestores, esta
em lidar com o acesso aos usuarios e seus dados, estejam em meio fisico ou digital, e
para isso, cada caso ou situagdo deve ser analisada individualmente a luz das
normativas vigentes. As principais delas, que subsidiam as condutas a serem
tomadas, estao citadas neste documento.

Vale lembrar que, ainda que as instituicdbes de ensino utilizem a SES/SC como local
para realizagdo de suas atividades académicas (TCCs de graduagado, mestrado e
teses de doutorado), o foco deve estar na missdo da SES/SC que se propbe a
“Oferecer servicos de saude, ensino e pesquisa, com qualidade e resolutividade, de
acordo com as necessidades de nossos usuarios internos e externos, com principios
de respeito, humanizacao e principalmente ética” (Santa Catarina, 2023c).

Sempre que um pesquisador pretende recrutar usuarios da saude, ou dados relativos
a saude individual e coletiva decorrente da assisténcia a esses usuarios, ele precisa
submeter sua proposta de pesquisa ao Sistema CEP/Conep® por meio da Plataforma
Brasil.

Em Santa Catarina existem 38 Comités de Etica em Pesquisa (CEPs), dos quais 07
estdo sediados em unidades da SES/SC® (Brasil, 2023b). O CEP SES/SC esta
sediado na Secretaria de Estado da Saude de Santa Catarina (SES/SC) e recebe
projetos de pesquisadores (a) vinculados a SES/SC (de forma geral); (b) vinculados a
outras instituicdes e que pretendem recrutar usuarios, ou dados de usuarios e bancos
de dados que estdo sob o cuidado da SES/SC; (c) que ndo possuem CEP em sua
instituicao de origem e estédo foi vinculada ao CEPSES/SC por meio da Plataforma
Brasil; e (d) ndo possuem CEP em sua instituicdo de origem e a Comissao Nacional
de Pesquisas (Conep) direciona o protocolo de pesquisa para o CEPSES/SC.

Dentre os documentos que devem ser apresentados para a submissédo do protocolo de
pesquisa a Plataforma Brasil, para avaliagdo do CEPSES/SC, estd o Termo de
Anuéncia (Brasil, 2010; 2023c) das instituicdes proponente, participante e
coparticipante(s) (Santa Catarina, 2023a). A razdo para a exigéncia deste termo passa
por promover seguranga a essas pessoas e permitir que a pesquisa seja monitorada
de melhor forma quanto a riscos relacionados a saude e de ordem moral. Deve
constar no documento que a instituicdo: (a) ttm conhecimento e cumpre as normas
éticas vigentes relativas a pesquisa envolvendo seres humanos no Brasil; (b) garante
infraestrutura para a realizagdo segura da pesquisa em suas dependéncias. No caso

8A Comissao Nacional de Etica em Pesquisas (Conep) esta diretamente ligada ao Conselho Nacional de
Saude e aos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) que sao instancias regionais em todo o Brasil (Brasil,
2023a).
°SECRETARIA DE ESTADO DE SANTA CATARINA (CEP SES/SC)
HOSPITAL GOVERNADOR CELSO RAMOS
HOSPITAL INFANTIL JOANA DE GUSMAO
HOSPITAL REGIONAL HANS DIETER SCHMIDT
CENTRO DE PESQUISAS ONCOLOGICAS (CEPON)
INSTITUTO DE CARDIOLOGIA DE SC
CENTRO DE HEMATOLOGIA E HEMOTERAPIA DE SANTA CATARINA (HEMOSC) (desativado)
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das instituicbes coparticipantes deve haver garantia de que (a) foi realizada a leitura e
a concordancia do parecer ético da instituicdo proponente; (b) foi autorizada a
realizacao da pesquisa e; (c) sera assumida a corresponsabilidade por sua realizagcao
(com assinatura do responsavel institucional) (Brasil, 2010).

No site do CEPSES/SC (Santa Catarina, 2023b), constam os modelos de documentos
que devem ser enviados ao Nucleo de Pesquisas, nos moldes exigidos para
submissdo ao Sistema CEP/Conep, para o processo de anuéncia institucional. Este
processo acontece por meio do Sistema de Gestdo de Processos Eletronicos (SGPE),
com o envio do projeto de pesquisa e a Termo de Anuéncia Institucional para
apreciagcao do dirigente maior da instituicao (secretario(a) de saude ou pessoa por
ele(a) delegada, como por exemplo, os superintendentes) e responsaveis pelos
setores da SES em que acontecera a pesquisa (por exemplo., diretor do hospital).

4.1 Condutas a serem seguidas de forma geral

No processo de autorizagdo para que dados sejam coletados ou para o recrutamento
de usuarios participantes de pesquisa, os aspectos abaixo devem ser observados, por
parte dos gestores responsaveis pela instituicdo e por aqueles responsaveis pelas
unidades de saude que constam como possiveis locais para pesquisa.

4.1.1 Sobre a intencao e os fins da pesquisa

Levar em conta a recomendacao da Resolucido CNS 466 de 2012 , no seu item Ill.1 ao
apontar que a “[...] eticidade da pesquisa implica [... na] (d) relevancia social da
pesquisa, o que garante a igual consideragao dos interesses envolvidos, ndo perdendo
o sentido de sua destinagao socio-humanitaria” (Brasil, 2012a).

4.1.2 Sobre o desenho da pesquisa
Avaliar se:

(a) O dado que esta sendo solicitado é necessario para a pesquisa, pois deve-se
limitar a coleta e tratamento de dados ao minimo necessario para realizar a
pesquisa;

(b) A metodologia proposta esta relacionada aos objetivos da pesquisa. A
metodologia deve ter conexdo e levar necessariamente aos objetivos
declarados;

(c) Os métodos propostos respeitam a dignidade e autonomia dos possiveis
participantes de pesquisa; e

(d) Os riscos dos procedimentos propostos sdo maiores que os beneficios que
podem resultar da pesquisa.

Essas questbes estdo em destaque na Resolucdo CNS n° 466, de 2012, em especial
nos seguintes itens citados abaixo

a) lll.1 [...] b) ponderagao entre riscos e beneficios, tanto conhecidos
como potenciais, individuais ou coletivos, comprometendo-se com o
maximo de beneficios e 0 minimo de danos e riscos; c) garantia de
que danos previsiveis serdo evitados; [...] e lll.2 As pesquisas, em
qualquer area do conhecimento envolvendo seres humanos, deverao
observar as seguintes exigéncias: a) ser adequada aos principios
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cientificos que a justifiquem e com possibilidades concretas de
responder a incertezas; b) estar fundamentada em fatos cientificos,
experimentagdo prévia e/ou pressupostos adequados a area
especifica da pesquisa; c) ser realizada somente quando o
conhecimento que se pretende obter ndo possa ser obtido por outro
meio; [...] e) utilizar os métodos adequados para responder as
questdes estudadas, especificando-0s, seja a pesquisa qualitativa,
quantitativa ou quali-quantitativa (Brasil, 2012a).

E na Norma Operacional n® 01/2013 do CNS

3.4.1.Todos o0s protocolos de pesquisa devem conter,
obrigatoriamente [...] 8 — Método a ser utilizado: descricdo detalhada
dos métodos e procedimentos justificados com base em
fundamentagéo cientifica; a descricdo da forma de abordagem ou
plano de recrutamento dos possiveis individuos participantes, os
métodos que afetem diretamente ou indiretamente os participantes da
pesquisa, e que possam, de fato, ser significativos para a analise
ética (Brasil, 2013).

A observacao dessas indicacbes esta de acordo com o determinado na LGPD, ao
estipular que devem ser observados seus principios fundamentais e o respeito aos
direitos dos titulares, mesmo nos casos excepcionais de dispensa do consentimento
ou de coleta indireta ou secundaria dos dados, conforme arts. 6°, 7°, inciso IV e § 6°,
art. 11, inciso Il, C e art. 13 todos da LGPD (Brasil, 2018a).

Quando ocorrer a coleta de dados, deve-se prover medidas de mitigagao de risco para
diminuir seu potencial lesivo. Dentre as quais podemos citar:

(i) Processos claros de acesso a dados pessoais, que inclui a
existéncia de base legal, medidas de seguranga apropriadas, uso dos
dados apenas para finalidade especificada, credenciais da instituicao
solicitante e aprovacao ética do estudo;

(ii) Definir requisitos do pesquisador, incluindo treinamento e sangdes.
Os pesquisadores tém a responsabilidade, geralmente definida nos
termos de uso, de usar os dados apenas para fins bona fide; devem
receber treinamento regular em governanga de dados; devem existir
sangdes legais quando os dados sdo usados de forma inadequada ou
sem o devido cuidado;

(iii) Locais fisicos ou virtuais estabelecidos para o processamento e
vinculagdo de dados pessoais ou potencialmente identificaveis, que
restringem a possibilidade de reidentificagcdo de individuos ou mal uso
indevido ou deliberado dos dados. Estes locais sdo caracterizados
por: acordos estritos de acesso, processos seguros de transferéncia
de dados, rede restrita e/ou impossibilidade de acesso a Internet,
procedimentos rigorosos de controle de divulgagdo dos resultados.
(Barreto et al., 2019, p. 184).

Por fim, vale lembrar que dados pessoais sao aqueles que levam a identificacdo de
uma pessoa natural (diretamente ou pelo cruzamento com outros dados), assim,
podem ser considerados dados pessoais: nome completo, apelido peculiar, telefones
pessoais, documentos pessoais, enderego residencial, preferéncias pessoais, dentre
outros. Ja os dados pessoais sensiveis sao categorias especificas de dados pessoais,
que por dizerem respeito a esfera mais intima, recebem maior proteg¢ao pois seu mau
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uso pode acarretar sérios riscos e prejuizos irreversiveis para as pessoas. Alguns
exemplos de dados pessoais sensiveis sdo aqueles sobre origem racial ou étnica,
convicgao religiosa, opinido politica, filiagdo a sindicato ou a organizacdo de carater
religioso, filosofico ou politico, dado referente a saude ou a vida sexual, dado genético
ou biométrico (Brasil, 2018a).

4.2 Situacgobes especificas

4.2.1 Acesso a possiveis participantes de pesquisa que estdo sob os cuidados
de profissionais de saude em unidades da SES (hospitais ou ambulatérios, por
exemplo).

Observar que:

A eticidade da pesquisa implica em: respeito ao participante da
pesquisa em sua dignidade e autonomia, reconhecendo sua
vulnerabilidade, assegurando sua vontade de contribuir e
permanecer, ou hao, na pesquisa, por intermédio de manifestagao
expressa, livre e esclarecida (Brasil, 2016a, item 111.1, a).

De forma geral, o fato de estar recebendo assisténcia para determinado agravo em
uma unidade de saude, por si s6, ja implica em vulnerabilidade aumentada do
individuo', se compararmos a situagdo de um individuo que n&o esta em
acompanhamento para questdes de saude.

Atencao especial deve ser concedida a grupos populacionais que sao considerados
ainda mais vulneraveis, tanto no que se refere a aspectos fisiolégicos, como
psicoldgicos, tais como, gestantes, puérperas, criancas, idosos, usuarios atendidos em
emergéncias ou Unidades de Terapia Intensiva, populagdes indigenas e tradicionais.
Nestes casos, a recomendagédo do item Ill.1b da Resolugdo CNS n° 466 (Brasil,
2016a) sobre riscos e beneficios deve ser avaliada criteriosamente.

E importante lembrar que os procedimentos de pesquisa ndo devem interferir na
assisténcia aos usuarios dos servicos, conforme determina a Resolugcdo CNS n° 580
de 2018.

Art. 4° E dever do pesquisador responsavel, ou pessoa por ele
delegada da equipe de pesquisa, explicitar, no processo de obtencéo
do consentimento, ao participante da pesquisa recrutado em servigo
de saude vinculado ao SUS (usuario do servico de saude), a
diferenga entre o procedimento da pesquisa e o atendimento de rotina
do servigo. Paragrafo unico. O atendimento ao usuario ndo devera ser
prejudicado, independentemente de sua decisdo de participar ou nao
da pesquisa, devendo essa garantia estar explicita no processo de

Sobre essa questéo, Silva (2017, p. 32) destaca que "[...] a diferenga entre ser e estar vulneravel diz
respeito ao contexto em avaliagao, especialmente quando o foco € a vulnerabilidade social — inerente ao
ser humano e a outros animais que convivem em grupos sociais. Sendo assim, determinados ambientes
ou estado de coisas podem ampliar ou diminuir o padrao de vulnerabilidade. Por exemplo, um homem
que chefia uma empresa provavelmente ndo esta em situacao de vulnerabilidade em relagdo ao médico
que trabalha na mesma empresa. No entanto, se esse mesmo homem encontrar-se doente e buscar
cuidado médico, ele estara em situagao de vulnerabilidade, dada a caracteristica de assimetria existente
nas relagbes entre médicos e pacientes".
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consentimento e no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE) quando for o caso (Brasil, 2018b).

Também nao deve interferir na rotina dos servicos de saude, nem nas atividades
profissionais dos trabalhadores do servico e devem respeitar o0s preceitos
administrativos e legais da instituicdo (Brasil, 2018b, arts. 5° ao 7°).

Ainda, caso o pesquisador também seja trabalhador da saude e servidor publico,
devera necessariamente observar os deveres funcionais e ndo pode executar as
acdes de pesquisa durante a jornada normal de trabalho, como indica o art. 30, incisos
XVIlI e XIX da Lei Complementar Estadual n°® 323/2006 - Estatuto do Servidor da
Saude de SC (Santa Catarina, 2006).

Dessa forma, deve ser avaliado o melhor momento para que o pesquisador realize os
procedimentos de recrutamento e coleta de dados. Como exemplo de momentos que
devem ser evitados, podemos citar o recrutamento e a coleta de dados no periodo das
rotinas de banho, alimentagao ou logo apds um procedimento cirdrgico ou parto.

Para atender as recomendagdes acima, observar com atengdo os detalhes para
recrutamento de participantes de pesquisas e o que esta recomendado sobre o
Processo de Consentimento Livre e Esclarecido’ no item IV da Resolugdo CNS n°
466/2012 (Brasil, 2012a).

4.2.2 Solicitagdao de dados pessoais e pessoais sensiveis que estao sob custodia
da SES/SC, para o pesquisador utilizar esses dados ou para entrar em contato e
convidar diretamente o usuario da saude para possivel participacao da pesquisa

O acesso a dados para pesquisas, sendo 6rgdo de pesquisa'® ou outros agentes
(como instituicbes de ensino, empresas privadas ou pessoas fisicas), conforme
conceituado no art. 5°, inciso XVIIl da LGPD (Brasil, 2018a), devera observar as leis e
normativas éticas vigentes e citadas neste documento. Deve ser garantida, sempre
que possivel, a anonimizagdo dos dados pessoais e dados pessoais sensiveis,
conforme o disposto nos arts. 7°, IV e 16, Il, C, da LGPD (Brasil, 2018a)'®, em especial
0 que consta no item 4.1.2 desta nota.

O acesso e uso dos dados de prontuarios médicos, devem obrigatoriamente passar
pela avaliagdo ética dos projetos de pesquisa submetidos ao CEP. Isso porque o
prontuario constitui documento de propriedade do paciente, que cedeu o uso de seus

"Ver item 3.2 deste documento pagina 6.

2Orgao de pesquisa: é 6rgdo ou entidade da administragdo publica direta ou indireta ou pessoa juridica
de direito privado sem fins lucrativos legalmente constituida sob as leis brasileiras, com sede e foro no
Pais, que inclua em sua misséo institucional ou em seu objetivo social ou estatutério a pesquisa basica
ou aplicada de carater histérico, cientifico, tecnolégico ou estatistico (Brasil, 2018a, art. 5°, inciso XVIII).

BPseudonimizagio: ¢ quando € aplicada alguma técnica que torna invidvel a identificagéo ou relagdo do
dado com uma pessoa natural, mas que é possivel de ser revertida; por exemplo: os asteriscos no lugar
de parte de um numero de CPF, que pode ser revertida por cruzamento de dados ou por técnicas de
forga bruta. Também “[...] é o tratamento por meio do qual um dado perde a possibilidade de associagao,
direta ou indireta, a um individuo, sendo pelo uso de informagéo adicional mantida separada pelo
controlador” (Brasil, 2018a, art. 13, § 4°).
Anonimizagao: é quando um dado perde a possibilidade de ser relacionado a uma pessoa natural.
Quando o método ou técnica aplicada ndo é reversivel. “utilizagdo de meios técnicos razoaveis e
disponiveis no momento do tratamento, por meio dos quais um dado perde a possibilidade de
associacao, direta ou indireta, a um individuo” (Brasil, 2018a, art. 5°, inciso XI).
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dados para receber servigos de saude e cuidados de sua integridade, que ndo podem
desvirtuar essa finalidade. Ainda que os dados a serem coletados no prontuario sejam
retrospectivos, essa ndo € uma condicdo que implica necessariamente (a priori) na
dispensa de Processo de Consentimento Livre e Esclarecido ou de TCLE, devendo
cada caso ser avaliado individualmente pelo Comité de Etica.

Sobre essa questdo deverdo ser observadas as normativas indicadas na Carta
Circular CNS n° 39/2011 (Brasil, 2011), referida no item 2 deste documento e o que
esta expressamente previsto no art. 17 e 18 da LGPD. Esta normativa (Brasil, 2018a)
define que todos os profissionais que tém acesso ao prontuario devem observar e
respeitar os direitos fundamentais de liberdade, de intimidade e de privacidade dos
pacientes, reforcando a previsdo expressa da Constituicdo Federal, art. 5° (Brasil,
1988).

Nos casos de pesquisas que pretendam utilizar dados que estdo em prontuarios, ao
submeter o protocolo de pesquisa a Plataforma Brasil, o pesquisador deve preencher
o formulario especifico para autorizagao de acesso (Santa Catarina, 2023c).

4.2.3 Solicitacao de dados que nao sao de acesso publico e estio sob
responsabilidade de setores especificos da SES/SC.

No caso de acesso a bancos de dados que n&o sao abertos e que estdo sob os
cuidados de setores especificos da SES/SC', deve haver sua autorizagdo, por meio
de formulario assinado pelo responsavel. Esse formulario pode ser o que esta
disponivel no site do CEPSES/SC (Santa Catarina, 2023c) ou, no caso da DIVE,
seguir as recomendagdes que constam em sua pagina institucional’ (Santa Catarina,
2023d).

4.2.4 Solicitagcao de exposicao de cartazes ou envio de email para unidades
(setores) da SES/SC convidando participantes de pesquisa (tanto trabalhadores
da saude quanto usuarios de saude).

Nos casos em que o pesquisador tem a intencao de recrutar possiveis participantes de
pesquisa fixando cartazes nas unidades da SES, o protocolo de pesquisa deve ser
submetido ao CEPSES/SC, seguindo os mesmos tramites que os os demais
protocolos envolvendo seres humanos. Isso porque, devemos considerar que 0 risco
de divulgar uma pesquisa que n&o segue os preceitos éticos e ou que pode trazer
maleficios para o possivel participante da pesquisa também implica na
responsabilizacao da instituicao e dos trabalhadores que autorizaram essa divulgagéo.
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