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RESUMO

Este trabalho foi realizado com intuito de avaliar a qualidade de vida em
operadoras de caixa, pois esse trabalho vem tomando um lugar importante na sociedade onde
desempenha uma funcdo delicada quando se trata da saude e sua qualidade de vida, pelo
modo que € desempenhada tal funcdo, podendo gerar alguns disturbios associados a varias
doencas. Teve como objetivo avaliar os aspectos da qualidade de vida no trabalho em relagéo
a satisfacdo de operadoras de caixa. Esta pesquisa foi desenvolvida por meio da coleta de
dados junto a operadoras de caixa de um supermercado na cidade Anapolis — GO, onde
participou do estudo a partir de uma amostra de 24 em um total de 25 operadoras de caixa de
um supermercado, com idade entre 18 e 60 anos, escolaridade no minimo ensino médio
incompleto, sexo feminino, com experiéncia de no minimo 05 meses na empresa, residentes
na mesma cidade. Com os resultados obtidos notou-se que a maioria considera ter um dia de
trabalho normal, sem muita agitacdo, em um contexto de trabalho satisfatério, com relagédo
aos sintomas mais frequentes, a maioria sentem dores no corpo. No local de trabalho, também
foi avaliado que as operadoras sentiam a necessidade de melhorias desde o mobiliario até as
questdes salariais, mesmo assim relatam a maioria sentir-se satisfeitas numa auto avaliagdo no
final do dia. Assim, conclui-se que, a satisfacdo teve um percentual positivo com relagcdo ao
seu ambiente de trabalho, porém o mesmo apresentava algumas falhas que podem ser

corrigidas para gerar conforto maior e rendimento do funcionario.

Palavras-chave: Qualidade de vida no trabalho, satisfacdo, operadoras de caixa.
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INTRODUCAO

O presente trabalho tem como tema a Qualidade de Vida no Trabalho (QVT) de
operadores de caixa de um supermercado da cidade de Anapolis. E analisando 0 mesmo,
percebe-se que ha diversos problemas existentes no ambiente de trabalho de qualquer
empresa, com base nos problemas questionou — se quanto a anélise de quais os fatores que
influenciam a qualidade de vida no trabalho de operadores de caixa. Sendo assim, o objetivo
geral teve como base avaliar os aspectos da qualidade de vida no trabalho em relacdo a
satisfagdo de operadores de caixa de um supermercado, subjacente a essa necessidade também
foi preciso avaliar a relagdo entre qualidade de vida no trabalho e problemas de salde, e
identificar os fatores mais importantes e menos importantes para o trabalho.

Esta pesquisa justifica-se, pois, vale ressaltar a importancia do estudo da QVT no
que se refere a fatores importantes no do desempenho da tarefa, do clima organizacional,
envolvendo fatores tais como fisicas, emocionais, profissionais, espirituais e sociais, podendo
gerar impactos positivos ou negativos na saude fisica e emocional dos funcionarios e ainda no
desempenho financeiro da empresa.

Dessa forma faz-se importante a avaliacdo do trabalho de uma operadora de caixa,
que desempenha uma funcédo delicada quando se trata da satde e sua qualidade de vida, pelo
modo que é desempenhada tal funcdo, podendo gerar alguns disturbios associados a varias
doencas tanto fisicas, quanto psicoldgicas.

Hoje em dia, o trabalho em supermercados tem exigido mais dos seus
colaboradores, pois o fluxo de pessoas tem aumentado, e para o0 operador de caixa exigem-se
cuidados dobrados, pois lida diretamente com o cliente.

Assim, torna-se relevante a avaliacdo da QVT, supondo que envolve diversos
fatores que poderdo possibilitar o melhor desempenho do colaborador, tendo em vista que

existem poucas pesquisas da QVT sobre operadores de caixa.



1 REFERENCIAL TEORICO
1.1 Qualidade de vida

Quando a expressdo qualidade de vida (QV) vem a nossa mente, pensa-se em
primeiro lugar em saude. Entende-se que a “QV ¢ a percepc¢do do individuo sobre a sua
posi¢do na vida, no contexto da cultura e dos sistemas de valores nos quais ele vive, e em
relacdo a seus objetivos, expectativas, padrdes e preocupagdes” (SEIDL e ZANNON, 2004 p.
583).

Minayo (2000 p. 8) define QV como um bem-estar obtido na vida familiar,
amorosa, social, ambiental e em sua propria existéncia. Ja na visdo de Rocha (2012, p.18)
entende-se que € bem mais que um estado fisico, tendo uma importancia que o ser humano
leva sentimentos, ambicGes, cria expectativas, que envolve uma busca por um crescimento
naquilo em que realiza, da mesma forma o trabalhador busca realizar seus sonhos
necessitando de valorizacdo na atividade que realiza para sentir-se Gtil e notar sua importancia
aonde quer que esteja.

Logo se pode imaginar que QV nos vem da idéia de melhorias em relacdo a todas
as areas da vida, do dia a dia, como fisicas, emocionais, ambientais ou espirituais, sendo
necessario interligar isso tudo. Pois quando deixamos de lado a parte individual e passamos a
pensar no proximo, de forma coletiva temos a idéia de melhoria nas condi¢es de vida no
trabalho (LIMA, 2007, p. 13).

E em tudo que se desenvolver que sejam tarefas, ou atividades no dia a dia, é
necessario buscar bons resultados, porém com qualidade. Entretanto, o autor Rodrigues (1997,
p. 1) nos informa que hoje com os tempos modernos ha uma busca de uma qualidade no papel
estratégico das empresas, para se ter um desenvolvimento crescente nos resultados adquiridos
pelos seus colaboradores. Sendo que ter um gerenciamento dessa qualidade dentro e fora do
ambiente de trabalho contribui gradativamente para que se chegue aos objetivos que a
empresa almeja, sendo alguns deles a motivagdo, o comprometimento dos colaboradores, a
QV, fazendo com que assim também se tenha uma maior produtividade no meio
organizacional.

1.2 Qualidade de vida no trabalho

Neto citado por Minayo M.C.S e cols, (2000, p. 8) considera-se uma boa QV
aquela que proporciona condic¢des para que os individuos possam aprimorar seus potenciais,
seja elas viver, sentir, amar, trabalhar. J& a Qualidade de Vida no Trabalho (QVT) “refere-se

diretamente ao individuo, ao ser Unico, ao bem estar pessoal, baseado ndo somente aos atos



legislativos que protegem o trabalhador, mas em suprir as necessidades e aspiragoes
humanas” (SCIARPA e cols, 2007, p. 3).

“E no trabalho, que se encontra um dos aspectos mais relevantes da vida, pelo
significado na vida do ser humano ¢ um determinante funcional.” (MORAES, 2006, p.12).
Com isso a QVT tem sido referéncia de preocupacdo entre profissionais de diferentes areas,
tornando-se motivo para realizar estudos que avaliem a satisfacdo e o bem- estar do
trabalhador durante a execucao de sua tarefa (SCHMIDT e cols, 2007, p. 331).

Segundo Morais (2006 p.12) o homem é um ser - trabalhador, o vinculo do
homem com o trabalho é inevitavel. O homem usa o trabalho para se expressar de forma
psicossocial, através dele realiza projetos e, sonhos contribuindo com a sociedade.

Sendo assim, o autor Basso (2010, p. 2) ainda acrescenta que a QVT promove um
ambiente favoravel ao bem estar de todos, humanizando as relacbes e o trabalho nas
organizacles, conduzindo a melhorias na execucdo das tarefas e aumentando o nivel de
satisfacdo do funcionério com a organizagéo.

Tornando-se algo de grande complexidade e que precisa e deve ser praticado por
todos, organizacfes, colaboradores e governo. E a medida que estes critérios vdo sendo
conquistados, alcangamos um valor maior, uma dimensé@o de importancia nas organizacoes e
na vida dos colaboradores, é que direitos e deveres serdo praticados como atos cotidianos e
naturais (LIMA, 2007, p. 15).

Com isso, as organizacGes viram a necessidade de se preocupar em oferecer um
ambiente de trabalho que traga ao individuo conforto, respeito, seguranca, alegria, bem-estar,
entre outros. Ou seja, a organizacdo deve oferecer um ambiente propicio e que favorega 0 uso
de suas capacidades.

Sobre as condicdes de trabalho o autor Basso (2010, p. 2) diz que:

cada vez mais vem se transformando com o passar do tempo, porém, algumas
empresas ainda atuam de maneira pouco aceitavel, exigindo de seus funcionarios
altos indices de quantidade de horas trabalhadas, sem descanso devido e sem que o
mesmo possa expressar seus desejos, vivendo num ambiente de trabalho nada
agradavel, e principalmente, sem programas de Qualidade de Vida no Trabalho.
Esse panorama encontrasse evoluindo, em grande parte, devido as mudangas e a
competitividade crescente.

Anos atrds, quando se falava em qualidade nas empresas, enfatizava-se
principalmente a producdo. Hoje se fala ndo apenas em qualidade no trabalho, mas também
em qualidade de vida dos empregados que se deve ser mais humanizada, significando que os

empregados precisam ser felizes (GIL citado por ROCHA 2012 p.16).
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Dizer que uma empresa é boa de trabalhar, significa que tal organizacgéo
proporciona a satisfacdo pessoal dos seus colaboradores, contudo a nova realidade do
mercado de trabalho é ser competitivo, ter constantes mudancas tecnologicas, e necessidades
de atualizacdo do conhecimento - gera elementos de insatisfacdo (ROCHA, 2012 p. 24).

Hé autores que dizem que o funcionério saudavel e feliz com ambiente de trabalho
tende a ser mais produtivo como para Hackman e Suttle, citados por Quirino (1987, p. 72),
referindo que o nivel de satisfacdo dos colaboradores afeta em vérios fatores no seu ambiente
de trabalho, como a criatividade, inovagdo, a aceitacdo de algumas mudancas, e que
influenciam na produtividade de cada pessoa.

Logo quando se fala em QVT lembra-se de algo que envolvem pessoas, trabalho e
0 espaco organizacional, ou seja, pensamos em saude, bem-estar e eficacia no ambiente de
trabalho, entdo ha necessidade dos profissionais serem saudaveis, equilibrados, com controle
emocional e serem motivados para o trabalho. Contudo, a QVT nos mostra que somente
fatores como seguranga no trabalho, remuneracdo, salario e ambiente deixaram de serem
motivos de Unica importancia para a satisfaco do trabalhador (JULIAO, 2009 p. 24).

Sendo assim, a QVT ndo se pode basear somente em um bom salario, beneficios e
segurancga no trabalho, tém que ir muito além, como as condi¢Ges de ambiente, tratamento
com igualdade, respeito, valorizacdo do trabalho, dentre outros.

O homem ndo trabalha mais somente para obtencdo de salario, ele quer ser
reconhecido, ser respeitado, ter um bom relacionamento com seus gestores e colegas, ter um
ambiente de trabalho mais amigavel, onde as pessoas respeitam umas as outras. Mas para isso
seus gestores devem |he oferecer formas e meios para que seus colaboradores possam ter um
ambiente de trabalho mais produtivo e agradavel de trabalhar. De acordo com Spector citado
por Karpinski (2008, p. 4) no trabalho € necessario estar satisfeito com as tarefas e atividades
que se realiza, pois o nivel de satisfacdo significa como o colaborador se sente em relacdo ao
seu trabalho, mostrando o quanto gosta do que faz, sendo assim um fator importante para o
colaborador desempenhar melhor o seu trabalho, melhorando suas relagfes interpessoais e
assim ajudando nos resultados positivos para a empresa.

Funcionarios motivados, capacitados e bem remunerados passam a ter um
desempenho acima da média, reduzindo custo, apresentando melhores solucGes aos clientes e
gerando como desdobramento maior vitalidade financeira, que, mais do que nunca, pode
significar a sobrevivéncia da empresa. Sendo assim, ndo tem QVT sem se ter QV, pois unindo
os dois, temos uma qualidade total, que vem a ser direcionada desde a um ambiente

agradavel, bem estar fisico a uma cultura organizacional com seus valores, uma missdo a ser
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cumprida pelos seus colaboradores, 0 gosto de participar ativamente dos projetos e servicos
disponiveis pela empresa, para um progresso tanto para o desenvolvimento pessoal e
profissional. Logo, a empresa deve ser transparente, um lugar bom para se estar, mais néo
somente com beneficios, altos salarios, estes tém sua importancia, mas deve fazer com que o
colaborador sinta-se satisfeito em estar na empresa, em trabalhar na empresa, a gostar do que
faz, podendo tornar um ambiente de trabalho mais produtivo (MATOS 1997, p. 40).

Foram observados alguns enfoques que determinam uma QVT, sendo elas o grau
de satisfacdo da pessoa com a empresa, condicdes ambientais gerais, promocdo da saude.
Complementando, a empresa e seus gestores devem utilizar uma ferramenta objetiva e segura
para avaliar o clima organizacional, e a partir dessa analise, a empresa tera mais elementos
para aplicar algumas melhorias para a qualidade de um bom ambiente de trabalho, e assim os
funcionarios sdo beneficiados com um clima organizacional favoravel tendo uma melhor
qualidade de vida no trabalho. (FISCHER A.L e Cols, 2009, p. 124).

Segundo Fernandes e Cols (2012, p. 405) nos afirmam que é necessario 0s
gestores conhecer a rotina dos colaboradores, pois € conhecendo as atividades que realizam
que sabera de suas limitacdes, e do que tem mais facilidade em realizar, e assim permitindo
identificar algumas mudangas necessarias para a promog¢do do bem-estar, como a adequacgédo
de condicdes dessas limitagdes para que ndo atrapalhe em sua QVT, pois dependendo da sua
atividade pode - se deparar com diversos transtornos, inclusive um comprometimento das
funcdes e atribuicdes no trabalho.

Conforme Ferro (2012 p. 6) “considera-se que a QVT vem ganhando importancia
no cenério do mundo contemporaneo. O trabalho adquiriu relevancia na vida do individuo e
interfere de forma positiva ou negativa na sua QV diaria”. E o autor Freitas (2009 p. 149)
ainda complementa que € visivelmente observada a importancia das questdes relacionadas a
QVT. Sendo que o mercado de trabalho vem se tornando cada vez mais competitivo, tendo
uma busca gradativa por ganhos de produtividade, qualidade dos produtos e de servigos
oferecidos pelas empresas.

Com isso torna-se essencial para o desenvolvimento dos colaboradores tanto no
sentido pessoal como profissional, com envolvimento dentro como fora da empresa. Neste
sentido, é importante frisar o papel social das empresas também na formacéo de cidadaos
mais cientes de seu papel para sociedade.

Ja de acordo com Paz e Van Horn, citados por Silva (2013 p. 331), “o bem-estar
decorre do fato de os individuos sentirem que suas necessidades e desejos sdo satisfeitos a

partir do desempenho de seus papéis organizacionais”. Desta forma, citam que o bem-estar no
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trabalho consiste nos resultados positivos que o individuo faz e adquire com suas tarefas do
dia a dia, incluindo uma série de fatores positivos nos quesitos afetivos, motivacionais,
comportamentais e psicolégicos de tal individuo, cooperando assim com um ambiente de
trabalho agradavel.

De acordo com Silva Cols (2013 p. 337) afirma que:

as oportunidades de uso e desenvolvimento das proprias competéncias
caracterizaram-se como um preditor positivo e significativo dos trés indicadores da
qualidade de vida e bem-estar no trabalho aqui considerados. Assim sendo, que a
autonomia na tomada de decisdes e no uso das proprias competéncias e criatividade
possibilita melhor qualidade de vida e bem-estar no trabalho, em virtude de
propiciar que os empregados demonstrem maior comprometimento afetivo com a
organizagdo, sintam-se mais satisfeitos com o seu trabalho e dirijam a ele mais
afetos positivos.

Sobre o trabalho diretamente ligado aos supermercados, tem-se uma representacao
onde o consumidor vai em busca de produtos que necessita, tornando-se um autoservi¢co, mas
que se disponibiliza de caixas para pagamentos na saida, entdo esse tipo de comércio tenta ao
maximo fidelizar seus clientes para fazer com suas compras e aumentar suas vendas,
preocupando em melhorar o nivel dos servicos oferecidos, sendo que isso se relaciona a
rapidez de atendimento nos caixas, pois clientes ndo gostam de esperar, pois na fila
dificilmente se distrai com alguma coisa, entdo quanto mais rapido o andar da fila de espera
com um atendimento diferenciado, com o operador educado, tratando bem seus clientes, com
agilidade no atendimento, pode-se fazer com que ele volte novamente para realizar mais
compras. (RINALDI e cols, 2009, p. 1).

Contudo, observa-se, que os operadores de caixa de supermercado em sua grande
maioria estdo indo em busca de um melhor bem-estar fisico, bem-estar no ambiente de
trabalho e também uma melhor qualidade de vida. Isto porque o trabalho desempenhado pelos
mesmos exige uma boa condicéo fisica e mental para que ndo surjam dores nas diversas partes
do corpo e também estresses durante sua jornada de trabalho, fazendo um trabalho produtivo
colaborando na rapidez dos atendimentos, buscando um ambiente de trabalho agradavel,
levando em consideracdo que o local de trabalho é um lugar em que se passa maior parte do
tempo. Entende-se também que sua funcdo como operador é muito importante, pois é uma
atividade determinante na relagdo empresa-cliente pois lida diretamente com o cliente,
colaborando também na satisfagdo dos clientes, e cooperando assim para sua qualidade de
vida no seu trabalho.
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2 METODO

2.1 Tipo de estudo
Tendo em vista o objeto de estudo, tratou-se de uma pesquisa de natureza aplicada
com o objetivo gerar conhecimentos para aplicacdo prética, e quanto ao método foi

quantitativo e exploratdrio.

2.2 Amostra

Participou do estudo uma amostra de 24 em um total de 25 operadoras de caixa de
um supermercado, sendo estas selecionadas por amostragem simples. Para selecdo das
entrevistadas foram estabelecidos os seguintes critérios: idade entre 18 e 60 anos, escolaridade
no minimo ensino médio incompleto, sexo feminino, com experiéncia de no minimo 05 meses
na empresa, residentes na cidade de Anapolis. Nao fez parte do estudo as entrevistadas que

nao atenderam aos critérios anteriores.

2.3 Local de pesquisa

O presente estudo foi realizado em um Supermercado na cidade de Anépolis. No
dia da coleta de dados, foi realizado no horéario da troca de turno das operadoras de caixa a
pedido do gerente do estabelecimento, pois assim conseguimos entrevistar todas as
operadoras. Primeiramente foi entregue para o gerente do estabelecimento o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE (Anexo I), conforme os critérios da Resolucao
466/12 (CNS, 1996), para autorizacdo da pesquisa para um devido grupo de pessoas que
trabalham no Supermercado que foram as operadoras de caixa. E assim, a medida que eram
liberadas para a entrevista, eram encaminhadas para a sala de reunido que foi disponibilizada
pelo gerente do Supermercado, para aplicacdo do questionario. As entrevistadas
permaneceram sentadas aguardando sua participacdo, onde primeiramente as pesquisadoras
tiveram um momento em que explicaram 0 objetivo da pesquisa, e tiraram algumas davidas
das entrevistadas e orientaram quanto ao preenchimento do mesmo. Explicamos que
entregamos um termo ao gerente para a autorizagdo da pesquisa e que em nenhum momento
seriam prejudicadas em participar. Posteriormente, foi entregue 0 questionario as

entrevistadas que concordaram em participar.

2.4 Tratamento de dados
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Foram utilizados tabelas e graficos no programa Windows Excel, que foram

calculados em porcentagem simples.

2.5 Principios éticos

Este estudo atendeu aos quesitos da Resolugdo 466/12 do Conselho Nacional de
Saude. Este estudo deixou claro a todas as entrevistas que sua participacdo foi livre e
espontanea. Assim, a qualquer momento poderiam deixar de participar como voluntarias na
pesquisa sem nenhum dado ou prejuizo. Esta pesquisa, ndo ofereceu risco algum as
entrevistadas, ou a empresa, as mesmas também foram informados sobre o sigilo de seus
dados pessoais e tais dados sé seriam utilizados para fins cientificos.

As mesmas ndo receberam nenhuma ajuda de custo ou ressarcimento de qualquer
natureza para participacdo e nao contribuiram financeiramente ou tiveram qualquer gasto para
participar do estudo.

Quanto aos beneficios aos que participaram deste estudo, foram diversos.
Primeiro é que os participantes contribuiram para novas publicacfes cientificas na tematica
abordada, que para o municipio de Anapolis, trata-se de um tema recente. Segundo, é que 0s
mesmos favoreceram para futuros projetos e propostas para melhorar ainda mais as condigdes

de satde de seus participantes, principalmente no que tange, a sua qualidade de vida.
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3 RESULTADOS

Para a realizacdo da pesquisa foram levados em conta alguns fatores como: o
ambiente fisico de trabalho, o ritmo da rotina de trabalho, o maior incomodo durante as
atividades do trabalho, os sintomas que eram apresentados com maior frequéncia e por fim

uma autoavaliacdo do trabalho e quais melhorias deveriam ou poderiam ser feitas.

3.1 Figura 1:

Dia de trabalho

B Tranquilo ®mNormal = Agitado

De acordo com os dados acima apresentados sobre a rotina de trabalho das
operadoras, pode se julgar normal, contudo ha algumas que julgam a rotina de trabalho como
agitado podendo levar em consideracdo que esta funcdo lida diretamente com o cliente,
enfrentando algumas insatisfacfes dos mesmos com relacdo a precos errados, filas, defeitos
em produtos, e isso acaba gerando alguns conflitos desagradaveis entre operador e cliente se 0
operador ndo souber lhe dar com certas situacoes.

Algumas empresas ja optam em contratar psicélogos para um acompanhamento
desses profissionais que na grande maioria sdo mulheres. A atitude dessas empresas esta
ligada a demanda por profissionais treinados e capacitados a atender seus clientes da melhor
forma possivel, jA& que as mesmas estdo o tempo todo lidando com diversos tipos de
personalidades.

Um achado de Lipp e Cols (2002) diz que o estresse € maior em no género
feminino. Este dado aponta também implicacbes para com o bem-estar das familias,
sugerindo entdo um melhor preparo fisico e - como prevencao desse estresse. Um dos fatores
apontados ¢é de que alguns desses (as) colaboradores (as) como um todo, possam ter jornadas

triplas implicando até mesmo em problemas mais graves de saude.
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3.2 Gréfico 2:

Sintomas mais frequentes

® Dores no Corpo ™ [rritagao m Fadiga

m Dores de Cabega ®m Dormencias ® Nenhuma

Quanto aos sintomas mais frequentes no desempenho do trabalho o grafico 2 nos
mostra que a maioria (46%) das entrevistadas disseram sentir dores no corpo, acredita-se que
pela realizacdo de varios movimentos repetitivos durante a jornada de trabalho e por levantar
peso quando passam as mercadorias, enquanto (17%) das operadoras afirmam ndo sentir
nenhum sintoma, outras (17%) sentem irritacdes causadas pelo ritmo acelerado do trabalho,
(8%) sentem dores de cabecga e fadiga, pela agitagdo natural do desempenho do servico
prestado, e (4%) reclamam de dorméncia pressupfe-se que causadas por problemas de
circulacdo e por méa postura. No que se refere aos sintomas mais frequentes, o autor Battisti e
cols. (2005 p. 74) afirma em sua pesquisa que operadores de caixa apresentam alguma dor ou
desconforto nos bracos e na coluna vertebral depois de alguns meses trabalhados, enfatizando
que as duas atividades que mais causam dores nestes sdo, erguer os bracos e ficar de pé.

Pode-se dizer que desde as primeiras civilizacbes ja é fato que novas
metodologias eram criadas para aprimorar as atividades motoras diminuindo o esforco fisico e
reduzir o mal estar trazendo uma melhor satisfacdo no desempenho das func¢des, mostrando
gue € possivel privilegiar tanto o trabalhador como a empresa com um melhor resultado no
trabalho (LIMONGI, 2003).

O autor ainda destaca que, fatores que concorrem para potencializar problemas de
saude fisico e mentais geram sobrecargas emocionais exigindo muito mais relacionamento
interpessoal dentro das empresas. O “QVT” ¢ importante para diminuir tarefas, muitas vezes

simples, mas ndo relevantes que podem causar danos a salde.
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3.3 Figura 3:

Contexto de trabalho

m Deacordo m Satistatorio Insatistatorio

O ambiente fisico de trabalho referente a figura 3 pode ser visto como um
ambiente satisfatério ou de acordo, mas ainda ha aquelas que julgam ser insatisfatorio seu
ambiente de trabalho, sendo assim, o autor Basso (2010, p. 2) ainda acrescenta que a QVT
promove um ambiente favoravel ao bem estar de todos, humanizando as relagdes e o trabalho
nas organizacdes, ajudando nas melhorias da execucdo das tarefas de suas funcdes e
aumentando o nivel de satisfacdo do funcionario com a organizacéo.

Atualmente as empresas tém contribuido para o desenvolvimento de politicas
voltadas ao bem estar de seus funcionarios, dando maior atengdo a vida pessoal e profissional
dos mesmos, tendo um acompanhamento com profissionais voltados a questdo psicolégica,
tudo isso em funcéo da qualidade de vida de seus colaboradores.

O desafio é conquistar com bem estar um ambiente competitivo, tecnoldgico e
bastante produtivo, mas garantindo ritmo e situacGes ecologicamente corretas. O bem estar
considera com relevancia as dimensdes bioldgicas, psicoldgicas, social e organizacional de
cada colaborador e ndo simplesmente o atendimento em curto prazo para a cura de doengas e
estresses, que potencializam ou emergem no trabalho. A meta é catalisar visdes e experiéncias

dessa poderosa relagdo entre produtividade e qualidade de vida (LIMONGI, 2003).
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3.4 Figura 4:

Fatores que atrapalham o trabalho

B Ruidos M Clima do Ambiente lluminacdo M Mobiliario

Com relacdo a opnido que o operador de caixa tinha sobre o que mais 0
incomodava, este revelou grande insatisfacdo em relacdo ao mobiliario da empresa, com base
nesse resultado o autor Battisti e cols. (2005 p. 74) afirma que devido a distancia entre as
superficies da esteira e da balanca no caixa do supermercado , dificulta o trabalho do operador
para deslizar as mercadorias sobre a balancga até o leitor do preco, sendo, portanto necessaria a
elevacdo e sustentacdo de todos os produtos pelo operador. Esse fato da posicdo inadequada
do mobiliario e do equipamento além de dificultar o trabalho, leva também a uma sobrecarga
maior sobre 0s membros superiores e tronco, levando em consideracdo aos produtos de maior
peso.

E os autores Sodré e cols. (2011 p. 2) ainda acrescenta que “os operadores de
caixa estdo sempre suscetiveis a problemas posturais, ruidos internos e externos, clima,
mobiliario inadequado dentre varios outros fatores”. Sendo assim, também houve relatos de
que ruidos (38%), o clima do ambiente (8%) e a iluminagdo (4%) geram um incomodo em
certos operadores no ambiente de trabalho.

Alguns aspectos podem influenciar o ambiente da empresa, quando isso ocorre a
empresa deixa de ter uma identidade prépria diante de si e de seus funcionarios. Outro aspecto
é que a empresa precisa de uma proximidade com seus funcionarios, eles precisam saber que
seu trabalho é importante para o crescimento da mesma, tanto colaboradores que lidam
diretamente com o publico como de outras areas.

Outra questdo importante que pode melhorar o ambiente empresarial, é o trabalho
em equipe, a unido entre os colaboradores. O respeito entre todos da equipe e de suma
importancia, até porque quem esta ligado diretamente ao publico pode estar a qualquer
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momento sendo desrespeitado indevidamente, o clima dentro da empresa deve ser no minimo
de respeito matuo.

A melhoria no “QVT” esta diretamente ligada também ao ambiente interno. Uma
pintura suave, investimento em comemoracdes, como por exemplo, aniversariantes do més,
ajudariam melhorar a qualidade de vida desses funcionarios. Tudo é uma questdo de
observancia e dedicacdo do setor responsavel da empresa.

3.5 Figura 5:

Auto Avaliacio Final do Dia

m Muito Satisteito m Satisteito Pouco Satisteito

Vale ressaltar que a auto avaliacdo ao final do dia tem sua importancia, pois ajuda
0 colaborador no seu aperfeicoamento continuo na realizacdo do seu trabalho no dia a dia,
fazendo com que se tenham boas perspectivas para seu bom desempenho na sua funcéo, e
com isso, automaticamente colabora para um bom clima organizacional, sendo que
colaboradores satisfeitos e felizes com seu trabalho contribuem para que a empresa tenha bons
resultados. Com isso o autor Rocha (2012 p. 24) ressalta que uma empresa que é boa de
trabalhar, significa que tal organizacdo proporciona a satisfacdo pessoal dos seus
colaboradores. Ha outros autores que dizem que o funcionario saudavel e feliz com ambiente
de trabalho tende a ser mais produtivo como para Hackman e Suttle, citados por Quirino
(1987, p. 72), referindo que o nivel de satisfagdo dos colaboradores afeta em varios fatores no
seu ambiente de trabalho, como a criatividade, inovacéo, a aceitacdo de algumas mudancas, e

que influenciam na produtividade de cada pessoa.
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3.6 Figura 6:

Melhoriasno trabalho

m Salario ®m Relagoes Interpessoais = Equipamentos ® Ambiente

Os percentuais acima indicam quanto algumas melhorias séo solicitadas pelos
colaboradores, a figura 6 mostra que 50% propuseram melhorias com relacdo ao salario,
enquanto 21% almejam ter um bom relacionamento interpessoal, mostrando a necessidade de
ter relacdes saudaveis, pois a todo tempo somos rodeados de pessoas, dai a importancia de
investir nas relagdes humanas dentro das empresas, mantendo um ambiente agradavel.

Logo quando se fala em QVT lembra-se de algo que envolvem pessoas, trabalho e
0 espago organizacional, ou seja, pensamos em saude, bem-estar e eficacia no ambiente de
trabalho, entdo, ha necessidade dos profissionais serem saudaveis, equilibrados, com controle
emocional e serem motivados para o trabalho. Contudo, a QVT nos mostra que somente
fatores como seguranga no trabalho, remuneracdo, salario e ambiente deixaram de serem
motivos de Gnica importancia para a satisfagdo do trabalhador (JULIAO, 2009 p. 24).

Sendo assim, a QVT ndo se pode basear somente em um bom salario, beneficios e
seguranga no trabalho, tem que ir, além disso, como as condi¢fes de ambiente, tratamento

com igualdade, respeito, valorizacdo do trabalho, dentre outros.
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CONCLUSAO

Em virtude dos fatos mencionados no presente trabalho, € imprescindivel que nés
académicos e futuros ativos nessa &rea de conhecimento tomemos consciéncia de que 0s
colaboradores de uma empresa é que a torna eficiente e eficaz na sua capacidade de
crescimento, levando em consideracdo a questdo humana. Alusivo a isso, decidimos o tema
proposto.

De acordo com os resultados obtidos avaliamos os aspectos da QVT em relagéo a
satisfagdo das operadoras de caixa sobre seu trabalho, portanto concluimos que ainda por mais
que estejam com um nivel satisfatério bom, elas buscam melhorias no seu ambiente de
trabalho, nas relacBes interpessoais, nos equipamentos e também no salario. Sendo assim,
analisar a QV dos colaboradores esta interligado a sua satisfacdo, tornando se essa avaliacédo
benéfica para a empresa e para o colaborador.

A QVT é uma necessidade que tem sua importancia para o crescimento da
empresa, e para que o trabalhador tenha condicGes de realizar suas atividades do dia a dia com
qualidade. A problematica sugerida no trabalho foram os fatores que influenciaram na
qualidade de vida das operadoras, com isso acredita-se que a satisfacdo das mesmas com
relacdo ao seu trabalho tem sido satisfatorio, porém com algumas queixas, e isso se deve
principalmente a falta de equipamentos ou a inadequagdo dos mesmos, tensdo por se trabalhar
diretamente com o publico e auséncia de unido da equipe, a auséncia de um ambiente
harmonioso torna os colaboradores profanos e ineficientes impossibilitando a eficacia do
servigo prestado.

A QVT tem sido cada vez mais discutida no ambiente interno das empresas, e de
acordo com nossas entrevistadas, 58% se mostraram satisfeitas em relacdo ao aspecto fisico
do ambiente organizacional. Porém, metade delas expressou estar insatisfeitas com o salario e
a grande maioria satisfeitas, ao final do dia, com a jornada de trabalho. Isso mostra o quéo
complexo é para uma organizacdo responder aos desejos e anseios para com Seus
colaboradores.

O autor ROCHA (2012 p. 24) ainda conclui que a QVT nos dias de hoje, unindo a
tecnologia ao trabalho e a satisfacdo dos colaboradores, a empresa muda totalmente seus
resultados, seu clima organizacional, buscando assim uma melhoria para ambos, e também
uma boa qualidade oferecida aos colaboradores como uma adequacdo ao ambiente, as
ferramentas de trabalho, os equipamentos corretos, evita certos desconfortos que possam

causar algum maleficio para o colaborador.
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Sendo assim, o trabalho mostrou a importancia da funcdo de operadora de caixa
que as vezes passa despercebida por todos que vdo ao supermercado, observou-se também
que o desempenho desta funcdo além de exigir cuidados fisicos para ndo desenvolver
distarbios associados a algum tipo de doenca, é necessario cuidados dobrados, pois lida

diretamente com o cliente.
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4 APENDICE A - Questionario aplicado a Operadores de Caixa de Supermercado

1-Sexo: F ()M ()
2 - Escolaridade:
4- |dade:

5 - Tempo de servi¢o na funcao de operador de caixa:

6 - Como € o servico realizado em seu tempo de trabalho?
( ) Tranquilo

( ) Normal

( ) Agitado

( ) Muito agitado

7 - Quais dos sintomas abaixo vocé sente com mais frequéncia? (Marque apenas 1 item).

( ) Dores do corpo
( ) Irritacéo

( ) Fadiga

( ) Dorméncias

( ) Outros. Quais?

8 - Como vocé se sente ao final das atividades realizadas?
( ) Bem fisicamente

( ) Pouco cansado

( ) Cansado

( ) Muito cansado/estressado
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9 - As ferramentas e 0s equipamentos utilizados para o trabalho estdo de acordo com suas

necessidades?

( ) De acordo

( ) Satisfatério, mas precisa melhorar
( ) Insatisfatorio

( ) Mudanca imediata



10 - Qual desses elementos externos tem um incdmodo maior durante o trabalho?
( ) Ruidos

( ) Clima do ambiente

( ) Huminacéo

( ) Mobiliario (cadeira, mesa)

11 - Vocé se sente satisfeito com o trabalho?
() Muito satisfeito

() Satisfeito

() Pouco satisfeito

() Insatisfeito

12 - O que vocé acha que poderia melhorar para ter uma satisfacdo maior no trabalho?
( ) Salério

( ) Relacdes Interpessoais

( ) Equipamentos de trabalho

( ) Ambiente

26
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5. ANEXO A - Termo de consentimento livre e esclarecido

Os funcionérios, sendo elas operadoras de caixa, estdo sendo convidados para
participar como voluntarios, em uma pesquisa. Apos ser esclarecido sobre as informacdes a
seguir, no caso de autoriza-los fazerem parte do estudo, assine ao final deste documento, que
estd em duas vias. Uma delas é sua e a outra dos pesquisadores responsaveis. Em caso de
recusa os funcionarios ndo participardo da pesquisa e ndo serd penalizado de forma

alguma.

InformacGes sobre a pesquisa:

Titulo do Projeto: Qualidade de Vida no Trabalho de Operadores de Caixa de um
supermercado.

Pesquisador Responsavel: Ms. Artur Vandré Pitanga.

Pesquisadores participantes: Mayara Jenniffer Silva Pinto (062-91777867), Sirley Mendes de
Andrade Cardoso (062-92378664), Roberta Moreira Silva (062-92291470).

Descricdo da pesquisa: Os voluntarios responderdo a um questionario com 12 (doze)
perguntas, sendo elas para avaliar a qualidade de vida dos mesmos perante seu trabalho como
operadores de caixa. Ndo serd divulgado os nomes dos voluntarios durante a pesquisa, é

totalmente sigilosa para resguardar a identidade de cada participante.

Objetivo da pesquisa: Avaliar os aspectos da Qualidade de Vida no Trabalho em relagdo a

produtividade de operadores de caixa de um supermercado.

Riscos e beneficios: Os riscos apresentados nesta pesquisa sao 0s de constrangimento, onde o
entrevistado pode se sentir envergonhado (a) em responder alguma pergunta composta pelos
questionarios, e risco do entrevistado se recusar a participar da pesquisa, visto que ndo possuli
nenhum tipo de procedimento invasivo e ndo existem outras técnicas a serem aplicadas
durante a pesquisa, sendo apenas 1 questionario. No entanto, se houver algum tipo de
constrangimento ou desconforto dos voluntarios por causa de alguma pergunta do
instrumento, ndo terdo nenhuma obrigatoriedade em responder a todas as perguntas, inclusive
podera desistir da pesquisa sem que haja qualquer dado ou prejuizo. Pois a participacéo é
livre e voluntaria. Quanto aos beneficios em participar deste estudo, serdo diversos. Primeiro

é que os participantes contribuirdo para novas publicagdes de trabalhos cientificos, onde se
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trata de um tema recente para o municipio de Anapolis, segundo, € que os voluntarios

favorecerdo no desenvolvimento de futuros projetos sobre o tema.

Direitos e deveres: Em nenhum momento o participante sera identificado e nenhuma
informacdo pessoal serd divulgada ou exposta. Os resultados da pesquisa serdo publicados e

resguardados, N&o terdo nenhum gasto e ganho financeiro por participar da pesquisa.

CONSENTIMENTO DE AUTORIZACAO PARA PARTICIPACAO DOS
FUNCIONARIOS

Eu, , RG n° ,
abaixo assinado, concordo em autorizar a aplicacdo do estudo acima descrito. Declaro ter sido
devidamente informado e esclarecido pelas pesquisadoras Mayara Jenniffer Silva Pinto, Sirley
Mendes de Andrade Cardoso, e Roberta Moreira Silva, sobre os objetivos da pesquisa,
procedimentos nela envolvida, assim como, 0s possiveis riscos e beneficios envolvidos na
participacdo dos voluntarios. Foi me dado a oportunidade de fazer perguntas e recebi
telefones para contato, a cobrar, caso tenha ddvidas. Fui orientado a entrar em contato com a
Faculdade Catdlica de Anapolis (3328-8900) caso me sinta lesado ou prejudicado. Foi me
garantido que os participantes ndo sdo obrigados a participarem da pesquisa podendo desistir
a qualquer momento, sem qualquer penalidade. Recebi uma cdpia deste documento.

Todas as minhas davidas foram esclarecidas e autorizo a aplicacdo do questionério.

Anépolis, , de de 2014.
Assinatura da pesquisadora Mayara Jenniffer Assinatura do(a) responsavel pelos
voluntéarios

Assinatura da pesquisadora Sirley Mendes

Assinatura da pesquisadora Roberta Moreira

*12 via (pesquisador); 22 via (responsavel pelos voluntérios)
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6 ANEXO B — Resolugéo n°466
RESOLUCAO N° 466, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2012.

O Plenério do Conselho Nacional de Saude em sua 240a Reunido Ordinaria,
realizada nos dias 11 e 12 de dezembro de 2012, no uso de suas competéncias regimentais e
atribuicoes conferidas pela Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, e pela Lei n° 8.142, de
28 de dezembro de 1990, e considerando o respeito pela dignidade humana e pela especial
protecdo devida aos participantes das pesquisas cientificas envolvendo seres humanos;

Considerando o desenvolvimento e o engajamento ético, que € inerente ao
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico;

Considerando o progresso da ciéncia e da tecnologia, que desvendou outra
percepcdo da vida, dos modos de vida, com reflexos ndo apenas na concep¢do e no
prolongamento da vida humana, como nos habitos, na cultura, no comportamento do ser
humano nos meios reais e virtuais disponiveis e que se alteram e inovam em ritmo acelerado e
continuo;

Considerando o progresso da ciéncia e da tecnologia, que deve implicar em
beneficios, atuais e potenciais para o0 ser humano, para a comunidade na qual esta inserido e
para a sociedade, nacional e universal, possibilitando a promocao do bem-estar e da qualidade
de vida e promovendo a defesa e preservacdo do meio ambiente, para as presentes e futuras
geracoes;

Considerando as questdes de ordem ética suscitadas pelo progresso e pelo avanco
da ciéncia e da tecnologia, enraizados em todas as areas do conhecimento humano;

Considerando que todo o progresso e seu avango devem, sempre, respeitar a
dignidade, a liberdade e a autonomia do ser humano;

Considerando os documentos que constituem os pilares do reconhecimento e da
afirmacdo da dignidade, da liberdade e da autonomia do ser humano, como o Cédigo de
Nuremberg, de 1947, e a Declaragdo Universal dos Direitos Humanos, de 1948;

Considerando os documentos internacionais recentes, reflexo das grandes
descobertas cientificas e tecnoldgicas dos séculos XX e XXI, em especial a Declaragdo de
Helsinque, adotada em 1964 e suas versOes de 1975, 1983, 1989, 1996 e 2000; o Pacto
Internacional sobre os Direitos Econdémicos, Sociais e Culturais, de 1966; o Pacto
Internacional sobre os Direitos Civis e Politicos, de 1966; a Declaragdo Universal sobre o
Genoma Humano e os Direitos Humanos, de 1997; a Declaracdo Internacional sobre os Dados
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Genéticos Humanos, de 2003; e a Declaragdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos,
de 2004;

Considerando a Constituicdo Federal da Republica Federativa do Brasil, cujos
objetivos e fundamentos da soberania, da cidadania, da dignidade da pessoa humana, dos
valores sociais do trabalho e da livre iniciativa e do pluralismo politico e os objetivos de
construir uma sociedade livre, justa e solidaria, de garantir o desenvolvimento nacional, de
erradicar a pobreza e a marginalizacdo e reduzir as desigualdades sociais e regionais e de
promover o bem de todos, sem qualquer tipo de preconceito, ou de discriminacdo coadunam-
se com 0s documentos internacionais sobre ética, direitos humanos e desenvolvimento;

Considerando a legislagéo brasileira correlata e pertinente; e considerando o
disposto na Resolucdo n° 196/96, do Conselho Nacional de Saude, do Ministério da Salde,

que impde revisdes periddicas a ela, conforme necessidades nas areas tecnocientifica e ética.

RESOLVE:

Aprovar as seguintes diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres
humanos:

| — DAS DISPOSIQOES PRELIMINARES

A presente Resolucgdo incorpora, sob a 6tica do individuo e das coletividades, referenciais da
bioética, tais como, autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia, justica e equidade, dentre
outros, e visa a assegurar os direitos e deveres que dizem respeito aos participantes da
pesquisa, a comunidade cientifica e ao Estado.

Projetos de pesquisa envolvendo seres humanos deverdo atender a esta Resolugéo.

Il - DOS TERMOS E DEFINICOES

A presente Resolucdo adota as seguintes definicdes:

I1.1 - achados da pesquisa - fatos ou informacdes encontrados pelo pesquisador no decorrer da
pesquisa e que sejam considerados de relevancia para 0s participantes ou comunidades
participantes;

I1.2 - assentimento livre e esclarecido - anuéncia do participante da pesquisa, crianga,
adolescente ou legalmente incapaz, livre de vicios (simulacdo, fraude ou erro), dependéncia,
subordinacdo ou intimidag&o. Tais participantes devem ser esclarecidos sobre a natureza da
pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incbmodo que
esta possa Ihes acarretar, na medida de sua compreensao e respeitados em suas singularidades;

I1.3 - assisténcia ao participante da pesquisa:



31

11.3.1 - assisténcia imediata — é aquela emergencial e sem 6nus de qualquer espécie ao
participante da pesquisa, em situagdes em que este dela necessite; e

11.3.2 - assisténcia integral — é aquela prestada para atender complicacdes e danos decorrentes,
direta ou indiretamente, da pesquisa;

I1.4 - beneficios da pesquisa - proveito direto ou indireto, imediato ou posterior, auferido pelo
participante e/ou sua comunidade em decorréncia de sua participacdo na pesquisa;

I1.5 - consentimento livre e esclarecido - anuéncia do participante da pesquisa e/ou de seu
representante legal, livre de vicios (simulagéo, fraude ou erro), dependéncia, subordinacdo ou
intimidacdo, apos esclarecimento completo e pormenorizado sobre a natureza da pesquisa,
seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incomodo que esta possa
acarretar;

I1.6 - dano associado ou decorrente da pesquisa - agravo imediato ou posterior, direto ou
indireto, ao individuo ou a coletividade, decorrente da pesquisa;

I1.7 - indenizagdo - cobertura material para reparacdo a dano, causado pela pesquisa ao
participante da pesquisa;

I1.8 - instituicdo proponente de pesquisa - organizacdo, publica ou privada, legitimamente
constituida e habilitada, a qual o pesquisador responsavel esté vinculado;

I1.9 - instituicdo coparticipante de pesquisa - organizacdo, publica ou privada, legitimamente
constituida e habilitada, na qual alguma das fases ou etapas da pesquisa se desenvolve;

I1.10 - participante da pesquisa - individuo que, de forma esclarecida e voluntaria, ou sob o
esclarecimento e autorizacdo de seu(s) responsavel(eis) legal(is), aceita ser pesquisado. A
participacdo deve se dar de forma gratuita, ressalvadas as pesquisas clinicas de Fase | ou de
bioequivaléncia;

I1.11 - patrocinador - pessoa fisica ou juridica, publica ou privada que apoia a pesquisa,
mediante acdes de financiamento, infraestrutura, recursos humanos ou apoio institucional;
I1.12 - pesquisa - processo formal e sistematico que visa a producdo, ao avango do
conhecimento e/ou a obtencdo de respostas para problemas mediante emprego de método
cientifico;

11.13 - pesquisa em reproducdo humana - pesquisas que se ocupam com o funcionamento do
aparelho reprodutor, procriacéo e fatores que afetam a satde reprodutiva de humanos, sendo
que nesses estudos serdo considerados “participantes da pesquisa” todos os que forem

afetados pelos procedimentos dela;
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11.14 - 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, incluindo o manejo de seus dados, informacgdes ou materiais bioldgicos;

I1.15 - pesquisador - membro da equipe de pesquisa, corresponsavel pela integridade e bem-
estar dos participantes da pesquisa;

11.16 - pesquisador responsdvel - pessoa responsavel pela coordenagdo da pesquisa e
corresponsavel pela integridade e bem-estar dos participantes da pesquisa;

11.17 - protocolo de pesquisa - conjunto de documentos contemplando a descri¢do da pesquisa
em seus aspectos fundamentais e as informacOes relativas ao participante da pesquisa, a
qualificacdo dos pesquisadores e a todas as instancias responsaveis;

11.18 - provimento material prévio - compensacdo material, exclusivamente para despesas de
transporte e alimentacdo do participante e seus acompanhantes, quando necessario, anterior a
participacdo deste na pesquisa;

11.19 - relatério final - é aquele apresentado apds o encerramento da pesquisa, totalizando seus
resultados;

I1.20 - relatorio parcial - é aquele apresentado durante a pesquisa demonstrando fatos
relevantes e resultados parciais de seu desenvolvimento;

I1.21 - ressarcimento - compensacdo material, exclusivamente de despesas do participante e
seus acompanhantes, quando necessario, tais como transporte e alimentacao;

I1.22 - risco da pesquisa - possibilidade de danos a dimensdo fisica, psiquica, moral,
intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer pesquisa e dela
decorrente;

I1.23 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE - documento no qual é
explicitado o consentimento livre e esclarecido do participante e/ou de seu responsavel legal,
de forma escrita, devendo conter todas as informacGes necessarias, em linguagem clara e
objetiva, de facil entendimento, para 0 mais completo esclarecimento sobre a pesquisa a qual
se propde participar;

I1.24 - Termo de Assentimento - documento elaborado em linguagem acessivel para 0s
menores ou para os legalmente incapazes, por meio do qual, ap6s os participantes da pesquisa
serem devidamente esclarecidos, explicitardo sua anuéncia em participar da pesquisa, sem
prejuizo do consentimento de seus responsaveis legais; e

11.25 - vulnerabilidade - estado de pessoas ou grupos que, por quaisquer razdes ou motivos,

tenham a sua capacidade de autodeterminacdo reduzida ou impedida, ou de qualquer forma
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estejam impedidos de opor resisténcia, sobretudo no que se refere ao consentimento livre e

esclarecido.

Il - DOS ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS
As pesquisas envolvendo seres humanos devem atender aos fundamentos éticos e cientificos

pertinentes.

I11.1 - A eticidade da pesquisa implica em:

a) respeito ao participante da pesquisa em sua dignidade e autonomia, reconhecendo sua
vulnerabilidade, assegurando sua vontade de contribuir e permanecer, ou ndo, na pesquisa,
por intermédio de manifestacdo expressa, livre e esclarecida;

b) ponderacdo entre riscos e beneficios, tanto conhecidos como potenciais, individuais ou
coletivos, comprometendo-se com 0 méaximo de beneficios e 0 minimo de danos e riscos;

C) garantia de que danos previsiveis serdo evitados; e

d) relevancia social da pesquisa, 0 que garante a igual consideracdo dos interesses envolvidos,

ndo perdendo o sentido de sua destinacdo socio-humanitaria.

I11.2 - As pesquisas, em qualquer area do conhecimento envolvendo seres humanos, deverdo
observar as seguintes exigéncias:

a) ser adequada aos principios cientificos que a justifiguem e com possibilidades concretas de
responder a incertezas;

b) estar fundamentada em fatos cientificos, experimentacdo 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;

d) buscar sempre que prevalecam os beneficios esperados sobre os riscos e/ou desconfortos
previsiveis;

e) utilizar os métodos adequados para responder as questfes estudadas, especificando-os, seja
a pesquisa qualitativa, quantitativa ou quali-quantitativa;

f) se houver necessidade de distribuicdo aleatoria dos participantes da pesquisa em grupos
experimentais e de controle, assegurar que, a priori, ndo seja possivel estabelecer as
vantagens de um procedimento sobre outro, mediante revisdo de literatura, métodos

observacionais ou métodos que ndo envolvam seres humanos;
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g) obter consentimento livre e esclarecido do participante da pesquisa e/ou seu representante
legal, inclusive nos casos das pesquisas que, por sua natureza, impliqguem justificadamente,
em consentimento a posteriori;

h) contar com 0s recursos humanos e materiais necessarios que garantam o bem-estar do
participante da pesquisa, devendo o(s) pesquisador(es) possuir(em) capacidade profissional
adequada para desenvolver sua funcdo no projeto proposto;

i) prever procedimentos que assegurem a confidencialidade e a privacidade, a protecdo da
imagem e a ndo estigmatizacdo dos participantes da pesquisa, garantindo a ndo utilizacao das
informagBes em prejuizo das pessoas e/ou das comunidades, inclusive em termos de
autoestima, de prestigio e/ou de aspectos econdémico-financeiros;

j) ser desenvolvida preferencialmente em individuos com autonomia plena. Individuos ou
grupos vulneraveis ndo devem ser participantes de pesquisa quando a informacdo desejada
possa ser obtida por meio de participantes com plena autonomia, a menos que a investigacéo
possa trazer beneficios aos individuos ou grupos vulneraveis;

K) respeitar sempre os valores culturais, sociais, morais, religiosos e éticos, como também os
habitos e costumes, quando as pesquisas envolverem comunidades;

[) garantir que as pesquisas em comunidades, sempre que possivel, traduzir-se-d80 em
beneficios cujos efeitos continuem a se fazer sentir ap6s sua conclusdo. Quando, no interesse
da comunidade, houver beneficio real em incentivar ou estimular mudangas de costumes ou
comportamentos, o protocolo de pesquisa deve incluir, sempre que possivel, disposicdes para
comunicar tal beneficio as pessoas e/ou comunidades;

m) comunicar as autoridades competentes, bem como aos 6rgdos legitimados pelo Controle
Social, os resultados e/ou achados da pesquisa, sempre que estes puderem contribuir para a
melhoria das condicBes de vida da coletividade, preservando, porém, a imagem e assegurando
gue os participantes da pesquisa ndo sejam estigmatizados;

n) assegurar aos participantes da pesquisa 0s beneficios resultantes do projeto, seja em termos
de retorno social, acesso aos procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa;

0) assegurar aos participantes da pesquisa as condi¢des de acompanhamento, tratamento,
assisténcia integral e orientagcdo, conforme o caso, enquanto necessario, inclusive nas
pesquisas de rastreamento;

p) comprovar, nas pesquisas conduzidas no exterior ou com cooperacdo estrangeira, 0S
COmpromissos e as vantagens, para os participantes das pesquisas e para o Brasil, decorrentes
de sua realizacdo. Nestes casos deve ser identificado o pesquisador e a instituicdo nacional,

responsaveis pela pesquisa no Brasil. Os estudos patrocinados no exterior também deveréo
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responder as necessidades de transferéncia de conhecimento e tecnologia para a equipe
brasileira, quando aplicavel e, ainda, no caso do desenvolvimento de novas drogas, se
comprovadas sua seguranca e eficacia, € obrigatorio seu registro no Brasil;

g) utilizar o material e os dados obtidos na pesquisa exclusivamente para a finalidade prevista
no seu protocolo, ou conforme o consentimento do participante;

r) levar em conta, nas pesquisas realizadas em mulheres em idade fértil ou em mulheres
gravidas, a avaliacdo de riscos e beneficios e as eventuais interferéncias sobre a fertilidade, a
gravidez, o embrido ou o feto, o trabalho de parto, o puerpério, a lactacdo e o recém-nascido;
s) considerar que as pesquisas em mulheres gravidas devem ser precedidas de pesquisas em
mulheres fora do periodo gestacional, exceto quando a gravidez for o objeto fundamental da
pesquisa;

t) garantir, para mulheres que se declarem expressamente isentas de risco de gravidez, quer
por ndo exercerem préaticas sexuais ou por as exercerem de forma néo reprodutiva, o direito de
participarem de pesquisas sem 0 uso obrigatdrio de contraceptivos; e

u) ser descontinuada somente apds analise e manifestacdo, por parte do Sistema
CEP/CONEP/CNS/MS que a aprovou, das raz@es dessa descontinuidade, a ndo ser em casos

de justificada urgéncia em beneficio de seus participantes.

I11.3 - As pesquisas que utilizam metodologias experimentais na area biomédica, envolvendo
seres humanos, além do preconizado no item I11.2, deverdo ainda: a) estar fundamentadas na
experimentacao prévia, realizada em laboratérios, utilizando-se animais ou outros modelos
experimentais e comprovacao cientifica, quando pertinente;

b) ter plenamente justificadas, quando for o caso, a utilizagdo de placebo, em termos de néo
maleficéncia e de necessidade metodoldgica, sendo que os beneficios, riscos, dificuldades e
efetividade de um novo método terapéutico devem ser testados, comparando-o com 0S
melhores métodos profilaticos, diagnosticos e terapéuticos atuais. 1sso ndo exclui o uso de
placebo ou nenhum tratamento em estudos nos quais ndo existam métodos provados de
profilaxia, diagndstico ou tratamento;

c) utilizar o material bioldgico e os dados obtidos na pesquisa exclusivamente para a
finalidade prevista no seu protocolo, ou conforme o consentimento dado pelo participante da
pesquisa; e

d) assegurar a todos os participantes ao final do estudo, por parte do patrocinador, acesso
gratuito e por tempo indeterminado, aos melhores métodos profilaticos, diagndsticos e

terapéuticos que se demonstraram eficazes:
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d.1) o acesso também sera garantido no intervalo entre o término da participacdo individual e
o final do estudo, podendo, nesse caso, esta garantia ser dada por meio de estudo de extenséo,

de acordo com analise devidamente justificada do médico assistente do participante.

IV — 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 participacdo na pesquisa.

Entende-se por 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 autbnoma, consciente, livre e esclarecida.

IV.1 - A etapa inicial do Processo de Consentimento Livre e Esclarecido é a do
esclarecimento ao convidado a participar da pesquisa, ocasido em que o pesquisador, ou
pessoa por ele delegada e sob sua responsabilidade, devera:

a) buscar o momento, condi¢do e local mais adequados para que o esclarecimento seja
efetuado, considerando, para isso, as peculiaridades do convidado a participar da pesquisa e
sua privacidade;

b) prestar informacBes em linguagem clara e acessivel, utilizando-se das estratégias mais
apropriadas a cultura, faixa etaria, condicdo socioecondmica e autonomia dos convidados a
participar da pesquisa; e

c) conceder o tempo adequado para que o convidado a participar da pesquisa possa refletir,
consultando, se necessario, seus familiares ou outras pessoas que possam ajuda-los na tomada

de decisdo livre e esclarecida.

IV.2 - Superada a etapa inicial de esclarecimento, o pesquisador responsavel, ou pessoa por
ele delegada, devera apresentar, ao convidado para participar da pesquisa, ou a Seu
representante legal, o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para que seja lido e

compreendido, antes da concessao do seu consentimento livre e esclarecido.

IV.3 - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido devera conter, obrigatoriamente:
a) justificativa, os objetivos e 0s procedimentos que serdo utilizados na pesquisa, com 0
detalhamento dos métodos a serem utilizados, informando a possibilidade de inclusdo em

grupo controle ou experimental, quando aplicavel,
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b) explicitacdo dos possiveis desconfortos e riscos decorrentes da participacdo na pesquisa,
além dos beneficios esperados dessa participacao e apresentacdo das providéncias e cautelas a
serem empregadas para evitar e/ou reduzir efeitos e condi¢gbes adversas que possam causar
dano, considerando caracteristicas e contexto do participante da pesquisa;

c) esclarecimento sobre a forma de acompanhamento e assisténcia a que terdo direito os
participantes da pesquisa, inclusive considerando beneficios e acompanhamentos posteriores
ao encerramento e/ ou a interrup¢do da pesquisa;

d) garantia de plena liberdade ao participante da pesquisa, de recusar-se a participar ou retirar
seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem penalizagdo alguma;

e) garantia de manutencdo do sigilo e da privacidade dos participantes da pesquisa durante
todas as fases da pesquisa;

f) garantia de que o participante da pesquisa receberd uma via do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido;

g) explicitacdo da garantia de ressarcimento e como serdo cobertas as despesas tidas pelos
participantes da pesquisa e dela decorrentes; e

h) explicitacdo da garantia de indenizacdo diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.

IV4 - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido nas pesquisas que utilizam
metodologias experimentais na area biomédica, envolvendo seres humanos, além do previsto
no item 1V.3 supra, deve observar, obrigatoriamente, o seguinte:

a) explicitar, quando pertinente, os métodos terapéuticos alternativos existentes;

b) esclarecer, quando pertinente, sobre a possibilidade de inclusdo do participante em grupo
controle ou placebo, explicitando, claramente, o significado dessa possibilidade; e

c) ndo exigir do participante da pesquisa, sob qualquer argumento, rendincia ao direito a
indenizacdo por dano. O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ndo deve conter
ressalva que afaste essa responsabilidade ou que implique ao participante da pesquisa abrir

méo de seus direitos, incluindo o direito de procurar obter indenizacéo por danos eventuais.

IV.5 - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido deverd, ainda:

a) conter declaracdo do pesquisador responsavel que expresse 0 cumprimento das exigéncias
contidas nos itens 1V. 3 e IV.4, este Gltimo se pertinente;

b) ser adaptado, pelo pesquisador responsavel, nas pesquisas com cooperagdo estrangeira

concebidas em ambito internacional, as normas éticas e a cultura local, sempre com
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linguagem clara e acessivel a todos e, em especial, aos participantes da pesquisa, tomando o
especial cuidado para que seja de facil leitura e compreensao;

c) ser aprovado pelo CEP perante o qual o projeto foi apresentado e pela CONEP, quando
pertinente; e

d) ser elaborado em duas vias, rubricadas em todas as suas paginas e assinadas, ao seu
término, pelo convidado a participar da pesquisa, ou por seu representante legal, assim como
pelo pesquisador responsavel, ou pela (s) pessoa (s) por ele delegada (s), devendo as paginas
de assinaturas estar na mesma folha. Em ambas as vias deverdo constar o endereco e contato
telefénico ou outro, dos responsaveis pela pesquisa e do CEP local e da CONEP, quando
pertinente.

IV.6 - Nos casos de restricdo da liberdade ou do esclarecimento necessarios para o adequado
consentimento, deve-se, também, observar:

a) em pesquisas cujos convidados sejam criancas, adolescentes, pessoas com transtorno ou
doenca mental ou em situacdo de substancial diminuicdo em sua capacidade de deciséo,
deverad haver justificativa clara de sua escolha, especificada no protocolo e aprovada pelo
CEP, e pela CONEP, quando pertinente. Nestes casos deverdo ser cumpridas as etapas do
esclarecimento e do consentimento livre e esclarecido, por meio dos representantes legais dos
convidados a participar da pesquisa, preservado o direito de informacéo destes, no limite de
sua capacidade;

b) a liberdade do consentimento deverd ser particularmente garantida para aqueles
participantes de pesquisa que, embora plenamente capazes, estejam expostos a
condicionamentos especificos, ou & influéncia de autoridade, caracterizando situacOes
passiveis de limitacdo da autonomia, como estudantes, militares, empregados, presidiarios e
internos em centros de readaptacdo, em casas-abrigo, asilos, associacfes religiosas e
semelhantes, assegurando-lhes inteira liberdade de participar, ou ndo, da pesquisa, sem
quaisquer represalias;

C) as pesquisas em pessoas com o diagndstico de morte encefélica deverdo atender aos
seguintes requisitos:

c.1) documento comprobatorio da morte encefalica;

c.2) consentimento explicito, diretiva antecipada da vontade da pessoa, ou consentimento dos
familiares e/ou do representante legal,

c.3) respeito a dignidade do ser humano;

c.4) inexisténcia de 6nus econdémico-financeiro adicional a familia;
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c.5) inexisténcia de prejuizo para outros pacientes aguardando internagdo ou tratamento; e
c.6) possibilidade de obter conhecimento cientifico relevante, ou novo, que ndo possa ser
obtido de outra maneira;

d) que haja um canal de comunicacéo oficial do governo, que esclare¢a as duvidas de forma
acessivel aos envolvidos nos projetos de pesquisa, igualmente, para 0s casos de diagndstico
com morte encefalica; e

e) em comunidades cuja cultura grupal reconheca a autoridade do lider ou do coletivo sobre o
individuo, a obtencdo da autorizacdo para a pesquisa deve respeitar tal particularidade, sem
prejuizo do consentimento individual, quando possivel e desejavel. Quando a legislacdo
brasileira dispuser sobre competéncia de 6rgdos governamentais, a exemplo da Fundacdo
Nacional do indio — FUNAI, no caso de comunidades indigenas, na tutela de tais

comunidades, tais instancias devem autorizar a pesquisa antecipadamente.

IV.7 - Na pesquisa que dependa de restricdo de informacOes aos seus participantes, tal fato
deverd ser devidamente explicitado e justificado pelo pesquisador responsavel ao Sistema
CEP/CONEP. Os dados obtidos a partir dos participantes da pesquisa ndo poderdo ser usados

para outros fins além dos previstos no protocolo e/ou no consentimento livre e esclarecido.

IV.8 - Nos casos em que seja inviavel a obtencdo do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido ou que esta obtencdo signifique riscos substanciais a privacidade e
confidencialidade dos dados do participante ou aos vinculos de confianca entre pesquisador e
pesquisado, a dispensa do TCLE deve ser justificadamente solicitada pelo pesquisador
responsavel ao Sistema CEP/CONEP, para apreciacdo, sem prejuizo do posterior processo de

esclarecimento.

V - DOS RISCOS E BENEFICIOS

Toda pesquisa com seres humanos envolve risco em tipos e gradacfes variados. Quanto
maiores e mais evidentes 0s riscos, maiores devem ser os cuidados para minimiza-los e a
protecdo oferecida pelo Sistema CEP/CONEP aos participantes. Devem ser analisadas
possibilidades de danos imediatos ou posteriores, no plano individual ou coletivo. A analise
de risco é componente imprescindivel a analise ética, dela decorrendo o plano de

monitoramento que deve ser oferecido pelo Sistema CEP/CONEP em cada caso especifico.

V.1 - As pesquisas envolvendo seres humanos serdo admissiveis quando:
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a) o risco se justifique pelo beneficio esperado; e
b) no caso de pesquisas experimentais da &rea da salde, o beneficio seja maior, ou, no

minimo, igual as alternativas ja estabelecidas para a prevencao, o diagndstico e o tratamento.

V.2 - S8o admissiveis pesquisas cujos beneficios a seus participantes forem exclusivamente
indiretos, desde que consideradas as dimens@es fisica, psiquica, moral, intelectual, social,

cultural ou espiritual desses.

V.3 - O pesquisador responsavel, ao perceber qualquer risco ou dano significativos ao
participante da pesquisa, previstos, ou ndo, no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido,
deve comunicar o fato, imediatamente, ao Sistema CEP/CONEP, e avaliar, em carater

emergencial, a necessidade de adequar ou suspender o estudo.

V.4 - Nas pesquisas na area da salde, tdo logo constatada a superioridade significativa de uma
intervencdo sobre outra(s) comparativa(s), o pesquisador deverd avaliar a necessidade de
adequar ou suspender o estudo em curso, visando oferecer a todos os beneficios do melhor

regime.

V.5 - O Sistema CEP/CONEP deveré ser informado de todos os fatos relevantes que alterem o
curso normal dos estudos por ele aprovados e, especificamente, nas pesquisas na area da
salde, dos efeitos adversos e da superioridade significativa de uma intervencéo sobre outra ou

outras comparativas.

V.6 - O pesquisador, o patrocinador e as instituices e/ou organizacGes envolvidas nas
diferentes fases da pesquisa devem proporcionar assisténcia imediata, nos termos do item 11.3,
bem como responsabilizarem-se pela assisténcia integral aos participantes da pesquisa no que

se refere as complicacGes e danos decorrentes da pesquisa.

V.7 - Os participantes da pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo de dano resultante de sua
participacdo na pesquisa, previsto ou ndo no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido,
tém direito a indenizacdo, por parte do pesquisador, do patrocinador e das instituicdes

envolvidas nas diferentes fases da pesquisa.

VI-DO PROTOCOLO DE PESQUISA
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O protocolo a ser submetido a revisdo ética somente sera apreciado se for apresentada toda
documentacdo solicitada pelo Sistema CEP/CONEP, considerada a natureza e as
especificidades de cada pesquisa. A Plataforma BRASIL ¢ o sistema oficial de lancamento de

pesquisas para analise e monitoramento do Sistema CEP/CONEP.

VIl - DO SISTEMA CEP/CONEP

E integrado pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP/CNS/MS do Conselho
Nacional de Saude e pelos Comités de Etica em Pesquisa — CEP - compondo um sistema que
utiliza mecanismos, ferramentas e instrumentos proprios de inter-relacdo, num trabalho
cooperativo que Vvisa, especialmente, a protecdo dos participantes de pesquisa do Brasil, de

forma coordenada e descentralizada por meio de um processo de acreditagéo.

VII.1 - Pesquisas envolvendo seres humanos devem ser submetidas a apreciacdo do Sistema
CEP/CONEP, que, ao analisar e decidir, se torna corresponsavel por garantir a protecdo dos

participantes.

VII1.2 - Os CEP sao colegiados interdisciplinares e independentes, de relevancia publica, de
cardter consultivo, deliberativo e educativo, criados para defender os interesses dos
participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no

desenvolvimento da pesquisa dentro de padrées éticos:

VIIL.2.1 - as instituicOes e/ou organizacOes nas quais se realizem pesquisas envolvendo seres
humanos podem constituir um ou mais de um Comité de Etica em Pesquisa — CEP, conforme

suas necessidades e atendendo aos critérios normativos; e

VI1.2.2 - na inexisténcia de um CEP na instituicdo proponente ou em caso de pesquisador sem
vinculo institucional, cabera a CONEP a indicacdo de um CEP para proceder a analise da

pesquisa dentre aqueles que apresentem melhores condi¢fes para monitoré-la.

VIIL.3 - A CONEP é uma instancia colegiada, de natureza consultiva, deliberativa, normativa,
educativa e independente, vinculada ao Conselho Nacional de Saide/MS.

VIL4 - A revisdo ética dos projetos de pesquisa envolvendo seres humanos deverad ser

associada a sua analise cientifica.
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VIL5 - Os membros integrantes do Sistema CEP/CONEP deverdo ter, no exercicio de suas
funcdes, total independéncia na tomada das decisGes, mantendo em carater estritamente
confidencial, as informac6es conhecidas. Desse modo, ndo podem sofrer qualquer tipo de
pressdo por parte de superiores hierarquicos ou pelos interessados em determinada pesquisa.

Devem isentar-se da tomada de decisfes quando envolvidos na pesquisa em analise.

VI1.6 - Os membros dos CEP e da CONEP ndo poderédo ser remunerados no desempenho de
sua tarefa, podendo, apenas, receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte,
hospedagem e alimentacdo, sendo imprescindivel que sejam dispensados, nos horarios de seu
trabalho nos CEP, ou na CONEP, de outras obriga¢des nas instituicdes e/ou organizacdes as

quais prestam servico, dado o carater de relevancia publica da funcéo.

VIl - DOS COMITES DE ETICA EM PESQUISA (CEP)

ATRIBUICOES:

VIII.1 - avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, com prioridade nos temas
de relevancia publica e de interesse estratégico da agenda de prioridades do SUS, com base
nos indicadores epidemioldgicos, emitindo parecer, devidamente justificado, sempre
orientado, dentre outros, pelos principios da impessoalidade, transparéncia, razoabilidade,
proporcionalidade e eficiéncia, dentro dos prazos estabelecidos em norma operacional,

evitando redundancias que resultem em morosidade na anélise;

VI111.2 - desempenhar papel consultivo e educativo em questdes de ética; e

VII11.3 - elaborar seu Regimento Interno.

IX — DA COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA (CONEP)
ATRIBUICOES:

IX.1 - examinar 0s aspectos eticos da pesquisa envolvendo seres humanos, como também a
adequacdo e atualizacdo das normas atinentes, podendo, para tanto, consultar a sociedade,

sempre que julgar necessario;
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IX.2 - estimular a participacdo popular nas iniciativas de Controle Social das Pesquisas com
Seres Humanos, além da criacdo de CEP institucionais e de outras instancias, sempre que tal

criacdo possa significar o fortalecimento da protecdo de participantes de pesquisa no Brasil;

IX.3 - registrar e supervisionar o funcionamento e cancelar o registro dos CEP que compdem
o Sistema CEP/CONEP;

IX.4 - analisar os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, emitindo parecer,
devidamente justificado, sempre orientado, dentre outros, pelos principios da impessoalidade,
transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia, dentro dos prazos estabelecidos
em norma operacional, evitando redundancias que resultem em morosidade na analise;

1. genética humana, quando o projeto envolver:

1.1. envio para o exterior de material genético ou qualquer material biolégico humano para
obtencdo de material genético, salvo nos casos em que houver cooperagdo com o Governo
Brasileiro;

1.2. armazenamento de material biolégico ou dados genéticos humanos no exterior e no Pais,
qguando de forma conveniada com institui¢cdes estrangeiras ou em instituicdes comerciais;

1.3. alteracBes da estrutura genética de células humanas para utilizacdo in vivo;

1.4. pesquisas na area da genética da reproducdo humana (reprogenética);

1.5. pesquisas em genética do comportamento; e

1.6. pesquisas nas quais esteja prevista a dissociacdo irreversivel dos dados dos participantes
de pesquisa;

2. reproducdo humana: pesquisas que se ocupam com o funcionamento do aparelho
reprodutor, procriacdo e fatores que afetam a saude reprodutiva de humanos, sendo que nessas
pesquisas serdo considerados “participantes da pesquisa” todos os que forem afetados pelos
procedimentos delas. Cabera analise da CONEP quando o projeto envolver:

2.1. reproducéo assistida;

2.2. manipulacdo de gametas, pré-embribes, embrides e feto; e

2.3. medicina fetal, quando envolver procedimentos invasivos;

3. equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ou nao registrados no Pais;

4. novos procedimentos terapéuticos invasivos;

5. estudos com populagdes indigenas;

6. projetos de pesquisa que envolvam organismos geneticamente modificados (OGM),

células-tronco embrionéarias e organismos que representem alto risco coletivo, incluindo
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organismos relacionados a eles, nos ambitos de: experimentacdo, construgdo, cultivo,
manipulagdo, transporte, transferéncia, importacdo, exportagdo, armazenamento, liberagdo no
meio ambiente e descarte;

7. protocolos de constituicdo e funcionamento de biobancos para fins de pesquisa;

8. pesquisas com coordenacdo e/ou patrocinio originados fora do Brasil, excetuadas aquelas
com copatrocinio do Governo Brasileiro; e

9. projetos que, a critério do CEP e devidamente justificados, sejam julgados merecedores de
analise pela CONEP;

IX.5 - fortalecer a participacdo dos CEP por meio de um processo continuo de capacitagéo,

qualificacdo e acreditacao;

IX.6 - coordenar o processo de acreditagdo dos CEP, credenciando-os de acordo com niveis
de competéncia que Ihes possibilitem ser delegadas responsabilidades originarias da CONEP;

IX.7 - analisar e monitorar, direta ou indiretamente, no prazo estipulado em normativa, 0s
protocolos de pesquisa que envolvam necessidade de maior protecdo em relagcdo aos seus
participantes, em especial os riscos envolvidos. Deve, nesse escopo, ser considerado sempre
em primeiro plano o individuo e, de forma associada, 0s interesses nacionais no
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, como base para determinacdo da relevancia e

oportunidade na realizacdo dessas pesquisas;

IX.8 - analisar e monitorar, direta ou indiretamente, protocolos de pesquisas com conflitos de

interesse que dificultem ou inviabilizem a justa analise local;

IX.9 - analisar, justificadamente, qualquer protocolo do Sistema CEP/CONEP, sempre que

considere pertinente; e

IX.10 - analisar, em caréater de urgéncia e com tramitacdo especial, protocolos de pesquisa que
sejam de relevante interesse publico, tais como o0s protocolos que contribuam para a saude
publica, a justica e a reducdo das desigualdades sociais e das dependéncias tecnologicas,
mediante solicitacdo do Ministério da Saude, ou de outro 6rgdo da Administracdo Publica, ou
ainda a critério da Plenaria da CONEP/CNS.
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X - DO PROCEDIMENTO DE ANALISE ETICA

X.1- DA ANALISE ETICA DOS CEP

DAS COMPETENCIAS:

1. compete ao CEP, apds analise, emitir parecer devidamente motivado, no qual se apresente
de forma clara, objetiva e detalhada, a deciséo do colegiado, em prazo estipulado em norma
operacional;

2. encaminhar, ap6s analise fundamentada, os protocolos de competéncia da CONEP,
observando de forma cuidadosa toda a documentagdo que deve acompanhar esse
encaminhamento, conforme norma operacional vigente, incluindo a comprovacao detalhada
de custos e fontes de financiamento necessarios para a pesquisa;

3. incumbe, também, aos CEP:

a) manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucdo de sua tarefa e
arquivamento do protocolo completo;

b) acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatorios semestrais dos
pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento, de acordo com 0 risco inerente a
pesquisa;

c) o CEP devera manter em arquivo o projeto, o protocolo e os relatérios correspondentes, por
um periodo de 5 anos ap6s o encerramento do estudo, podendo esse arquivamento processar-
se em meio digital;

d) receber denuincias de abusos ou notificacao sobre fatos adversos que possam alterar o curso
normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificacdo ou suspensdo da pesquisa,
devendo, se necessario, solicitar a adequacdo do Termo de Consentimento;

e) requerer a instauracao de apuracdo a direcdo da instituicdo e/ou organizacdo, ou ao 6rgao
publico competente, em caso de conhecimento ou de denlncias de irregularidades nas
pesquisas envolvendo seres humanos e, havendo comprovacao, ou se pertinente, comunicar o
fato a CONEP e, no que couber, a outras instancias; e

f) manter comunicacgdo regular e permanente com a CONEP, por meio de sua Secretaria

Executiva.

X.2 - DO PROCEDIMENTO DE ANALISE ETICA DA CONEP:
1. compete a CONEP, dentro do prazo a ser estipulado em Norma Operacional, emitir parecer
devidamente motivado, com andlise clara, objetiva e detalhada de todos os elementos e

documentos do projeto;
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2. compete, também, a CONEP, o monitoramento, direto ou indireto, dos protocolos de
pesquisa de sua competéncia; e
3. aplica-se a CONEP, nas hipdteses em que funciona como CEP, as disposi¢cdes sobre

Procedimentos de Analise Etica dos CEP.

X.3 - DAS DISPOSICOES COMUNS AOS CEP E A CONEP:

1. os membros do CEP/CONEP deverao isentar-se da anélise e discussao do caso, assim como
da tomada de decisdo, quando envolvidos na pesquisa;

2. 0s CEP e a CONEP poderdo contar com consultores ad hoc, pessoas pertencentes, ou nao, a
instituicdo/organizagdo, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos;

3. pesquisa que ndo se faca acompanhar do respectivo protocolo nédo deve ser analisada;

4. considera-se antiética a pesquisa aprovada que for descontinuada pelo pesquisador
responsavel, sem justificativa previamente aceita pelo CEP ou pela CONEP;

5. arevisdo do CEP culminard em seu enquadramento em uma das seguintes categorias:

a) aprovado;

b) pendente: quando o CEP considera necessaria a correcdo do protocolo apresentado, e
solicita revisdo especifica, modificacdo ou informacéo relevante, que devera ser atendida em
prazo estipulado em norma operacional; e

C) ndo aprovado;

6. o CEP podera, se entender oportuno e conveniente, no curso da revisdo ética, solicitar
informacBes, documentos e outros, necessarios ao perfeito esclarecimento das questdes,
ficando suspenso o procedimento até a vinda dos elementos solicitados;

7. das decisbes de ndo aprovacdo cabera recurso ao proprio CEP e/ou a CONEP, no prazo de
30 dias, sempre que algum fato novo for apresentado para fundamentar a necessidade de uma
reandlise;

8. 0s CEP e a CONEP deverdo determinar o arquivamento do protocolo de pesquisa nos casos
em que o pesquisador responsavel ndo atender, no prazo assinalado, as solicitacdes que Ihe
foram feitas. Poderdo ainda considerar o protocolo retirado, quando solicitado pelo
pesquisador responsavel,

9. uma vez aprovado o projeto, o CEP, ou a CONEP, nas hipoteses em que atua como CEP ou
no exercicio de sua competéncia originaria, passa a ser corresponsavel no que se refere aos

aspectos éticos da pesquisa; e
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10. consideram-se autorizados para execucdo 0s projetos aprovados pelos CEP, ou pela
CONEP, nas hipoteses em que atua originariamente como CEP ou no exercicio de suas

competéncias.

X1 — DO PESQUISADOR RESPONSAVEL

XI.1 - A responsabilidade do pesquisador é indelegavel e indeclinavel e compreende os

aspectos eticos e legais.

XI.2 - Cabe ao pesquisador:

a) apresentar o protocolo devidamente instruido ao CEP ou a CONEP, aguardando a decisao
de aprovacao ética, antes de iniciar a pesquisa;

b) elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;

c¢) desenvolver o projeto conforme delineado;

d) elaborar e apresentar os relatorios parciais e final;

e) apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento;

f) manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e
responsabilidade, por um periodo de 5 anos apds o término da pesquisa;

g) encaminhar os resultados da pesquisa para publicacdo, com os devidos créditos aos
pesquisadores associados e ao pessoal técnico integrante do projeto; e

h) justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, interrupc¢édo do projeto ou a ndo

publicacéo dos resultados.

X1l - OUTRAS DISPOSICOES
XIl.1 - Cada area tematica de investigacdo e cada modalidade de pesquisa, além de respeitar
os dispositivos desta Resolucdo, deve cumprir as exigéncias setoriais e regulamentacoes

especificas.

XI1.2 - As agéncias de fomento a pesquisa e o corpo editorial das revistas cientificas deverao

exigir documentacdo comprobatdria de aprovacao do projeto pelo Sistema CEP/CONEP.

XI1.3 - A presente Resolucdo, por sua propria natureza, demanda revisdes periddicas,

conforme necessidades das areas ética, cientifica e tecnoldgica.
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X1l - DAS RESOLUCOES E DAS NORMAS ESPECIFICAS

XI1.1 - O procedimento de avaliagdo dos protocolos de pesquisa, bem como 0s aspectos
especificos do registro, como concessdo, renovacdo ou cancelamento e, também, da
acreditacdo de Comités de Etica em Pesquisa serdo regulamentados por Resolucdo do

Conselho Nacional de Saude.

XI111.2 - O processo de acreditacdo dos Comités de Etica em Pesquisa que compdem o Sistema
CEP/CONEP seré tratado em Resolucdo do CNS.

XI1.3 - As especificidades éticas das pesquisas nas ciéncias sociais e humanas e de outras que
se utilizam de metodologias préprias dessas areas serdo contempladas em resolucdo

complementar, dadas suas particularidades.

X114 - As especificidades éticas das pesquisas de interesse estratégico para o SUS serdo

contempladas em Resolu¢do complementar especifica.

XI5 - Os aspectos procedimentais e administrativos do Sistema CEP/CONEP serdo tratados
em Norma Operacional do CNS.

XI11.6 - A tipificacdo e gradacdo do risco nas diferentes metodologias de pesquisa serdo

definidas em norma propria, pelo Conselho Nacional de Saude.

XIV - DAS DISPOSIQOES FINAIS
Ficam revogadas as Resolu¢Ges CNS Nos 196/96, 303/2000 e 404/2008.

Esta Resolucgdo entrara em vigor na data de sua publicacéo.

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA

Presidente do Conselho Nacional de Saude

Homologo a Resolugdo CNS No 466, de 12 de dezembro de 2012, nos termos do Decreto de
Delegacdo de Competéncia de 12 de novembro de 1991.

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA
Ministro de Estado da Saude



