
A Resolução nº 580, de 22 de março de 2018, estabelece 
as especificidades das pesquisas realizadas no Sistema 
Único de Saúde (SUS). A seguir, serão abordados alguns 
pontos importantes da Resolução e que devem estar 
explícitos no projeto detalhado, nas informações básicas 
do projeto e no Termo de Consentimento Livre e 
Esclarecido (TCLE), de acordo com a necessidade de 
cada projeto.

No ato da obtenção do consentimento, é dever do 
pesquisador ou da pessoa por ele delegada explicitar 
claramente ao usuário do serviço de saúde a diferença 
entre a pesquisa e o atendimento de rotina do serviço. 
Além disso, o atendimento ao usuário não deve ser 
prejudicado, independentemente de aceitar ou não 
participar da pesquisa.

Os procedimentos da pesquisa não devem interferir na 
rotina do serviço de saúde nem nas atividades dos 
profissionais de saúde, exceto se a finalidade do estudo 
justificar, e somente se autorizada pelo responsável da 
instituição.

Os projetos que incluírem os trabalhadores de saúde 
como participantes devem respeitar os procedimentos 
administrativos e legais da instituição e não devem gerar 
prejuízos nas atividades realizadas.

É dever do pesquisador retornar com os resultados da 
pesquisa aos participantes e à instituição na qual o projeto 
foi realizado.

Os projetos a serem realizados nos serviços de saúde 
integrantes ao SUS deverão passar, preferencialmente, 
pelo CEP vinculado à instituição (ou seja, onde os 
participantes serão recrutados). Caso a instituição não 
tenha CEP, o pesquisador deverá seguir o fluxo da 
Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (Conep).

Se o pesquisador pensa em usar acervos, ou seja, 
documentos em formato físico ou eletrônico que são 
utilizados para coleta de informações e podem servir 
para constituir um banco de dados, o projeto deve passar 
por uma apreciação ética. Além disso, o pesquisador 
deve deixar claros os procedimentos que serão adotados 
para garantir o sigilo, a privacidade e a confidencialidade 
dos dados.

Se o pesquisador tem a intenção de utilizar material 
biológico humano, o projeto deve ser avaliado no sistema 
CEP/Conep.
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