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RESUMO

A Terapia Ocupacional se constitui como &rea do conhecimento e de assisténcia
que faz uso das diversas atividades humanas, como uma proposta inovadora de
saude mental, ampliando as possibilidades na busca dos direitos de cidadania
depessoascom algum transtorno mental. Dentre as alternativas terapéuticas, as
atividades que inserem os pacientes no convivio com a Natureza surgem como das
mais eficentes.Estetrabalho foi desenvolvido no Viveiro de Mudas do CDSA/UFCG
e a coleta de dados se deu por meiode observacdes e entrevista com profissionais
e com os usuarios do CAPS I. Os resultados apontaram para a satisfacdo dos
usuarios do servigo e indicam que a atividade de producéo de flores surge como
alternativa de melhoria da qualidade de vida emocional, além de ser uma
oportunidade de geracao de trabalho e renda. Os profissionais de saude acenaram
como positiva a atividade de producao de flores e concordaram que a atividade
desenvolvida tem promovido motivagdo nos usuarios e tém estimulado a

socializacao e o fortalecimento das habilidades destes.

Palavras-Chave:Producao de Flores. Terapia Ocupacional. CAPS. Viveiro de
Mudas.



ABSTRACT

Occupational Therapy is constituted as a field of knowledge and assistance that
makes use of various human activities, such as an innovative proposal mental health,
expanding the possibilities of care to the rescue of the citizenship rights of people
with a mental disorder. Among the therapeutic alternatives, the activities that fall
within the patients in contact with nature emerge as the most eficentes. The study
aims to present the proposal for flower production as a therapeutic resource
accessible to patients with mental disorders as an alternative to the social
rehabilitation and income generation of users CAPS | EstacdoNovosRumos de Sumé
- PB. Data collection occurred through observations and interviews with professionals
and users of CAPS. The results point to the satisfaction of service users and indicate
that the flower production activity is an alternative to improve the quality of emotional
life as well as being an opportunity to generate employment and income. Health
professionals wave as positive flower production activity and agree that the therapy
has promoted motivation in users and have encouraged the socialization and the
strengthening of these skills.

Keywords: Flower production. Occupational Therapy. CAPS. Seedling Nursery.



1 INTRODUCAO

Desde o final da décadade 1970, a saude mental no Brasil vem passando por
grandes mudangas. Uma delas foi quandoo movimento da Reforma Psiquiatrica
propds uma mudanga no modelo classico da psiquiatria. Modelo este, onde
costumava incluir nos tratamentos psiquiatricos a submissao dos pacientes a
prisdes, choques e maus tratos.

Dentro desta reforma, foram criados 0sO CAPS (Centro de Atencédo
Psicossocial) com as diretrizes da Reforma Psiquiatrica, que dispde sobre a protecao
e os direitos das pessoas portadoras de transtornos mentais, e que redirecionou o
modelo assistencial em salude mental no Pais (BRASIL, 2002). Em Sumé (PB) o
CAPS | ‘Estagao Novos Rumos’ funciona desde 2010, com atividades diversas para
a promogao da qualidade de vida de seus usuarios.

Os Centros de Atencdo Psicossocial — CAPS, sdo unidades de
atendimentointensivo e diario aos portadores de transtornos mentais. Sdo unidades
locais e regionais que oferecem atendimento a nivel ambulatorial com equipe
multiprofissional, e sé&o diferenciados entre as categorias: CAPS |, Il e Ill, além de
CAPS i - infantil e CAPS ad - alcool e droga (GAZABIM, BALLARIN e CARVALHO,
2007).

Castro; Silva (1990) abordam uma forma de entendimento da Terapia
Ocupacional que supbe o0 uso da atividade a partir do processo criativo,
possibilitando promover o contato entre os aspectos ubjetivos e objetivos da
realidade do individuo. Esta atividade é entendida enquanto espaco para criar, recriar
e reproduzir um mundo humano, cujo processo envolve simbolismo, intengdes,
desejos e necessidades.

A acdo da Terapia Ocupacional € voltada para o treinamento e para o
desenvolvimento dehabilidades, na construcao de um cotidiano para os individuos
excluidos da sociedade (PITTA apud VILLARES 1999).

A proposta da Terapia Ocupacional é oferecer ao paciente, a possibilidade

de reencontrar e desenvolver sua capacidade de buscar a autonomia, oferecer a
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possibilidade de exercer sua capacidade de pensamento, por meio da construgcao
livre de objetos (VIANA apud ARAUJO 1999).

As atividades que trazem como escopo produzir flores como tratamento e
alternativa de (re)insergao social, oferecem aos usuarios um momento de integragéo
e o0 desenvolvimento de novas habilidades, para possibilitar a oportunidade de
geragéo de trabalho e renda, visando a promoc¢ao da vida societaria e da autonomia,
o respeito e a valorizagao deste publico por parte da comunidade em que vivem,
numa proposta educativa e de solidariedade (CARDOSO; SEMINOTTI, 2006).

Uma série de estudos tem constatado que as plantas e as atividades
relacionadas a elas proporcionam as pessoas com incapacidade fisica e mental, o
melhoramento das funcbes motoras, estimulam a concentragdo, a motivacao,
aliviam o estresse, além de elevar a auto-estima. Além disso,as atividades de
cuidado com as plantas podem ter acao preventiva de algumas doencas como,
obesidade, diabetes, doencas cardiovasculares e até mesmo osteoporose. Tendo
em vista que as atividades ao ar livre estimulam o uso da musculatura e do cérebro,
ja que expde os usuarios ao sol e ao ar livre.

Diante deste contexto, acredita-se que a terapia ocupacional assume papel
relevante no processo de re(insercao social) e reabilitacdo de pessoas com algum
transtorno mental ou depressivas. Nesse cenario, € extremamente relevante
entender a dindmica da relagdo da proposta de producao de flores como recurso
terapéutico acessivel e como alternativa para a reinsercéo social dos usuarios do
CAPSI Estacao Novos Rumos - Sumé — PB.

2 OBJETIVOS

O estudo objetiva apresentar a percepcao dos usuarios e profissionais do
CAPS | Estacao Novos Rumos Sumé- PBsobre proposta de producéo de flores
como recurso terapéutico acessivel aos pacientes com transtorno mental como
alternativa para a reinsercao social, geragao de renda e melhoria de vida e de saude

mental dos usuarios.



3 REVISAO DE LITERATURA

3.1Saude Mental e Reforma Psiquiatrica

Por longo tempo os portadores de transtorno mental sofreram perseguicao e
foram submetidos aos diversos tratamentos, muitos deles humilhantes, dolorosos e
excludentes.

A Organizacao Mundial da Saude (OMS) estima que 450 milhdes de pessoas
no mundo sofram de algum tipo de transtorno mental ou comportamental, tanto no
meio rural, quanto no meio urbano. Esses transtornos causam severa incapacidade
e influéncia negativa sobre a qualidade de vida dos individuos, de suas familias e
da sociedade em geral.

Os individuos sofrem por se tornarem, muitas vezes, incapazes de participar
de trabalhos e atividades de lazer, por ficarem dependentes de outras pessoas, por
ndao conseguirem desempenhar responsabilidades dentro da familia e com os
amigos e por serem discriminados na sociedade. Na maioria dos paises, porém, a
saude mental dos individuos ndo tem a mesma atencéao que a saude fisica (OMS,
2001).

De acordo com a Comissao Europeia, a saude mental é definida como o
estado de bem-estar no qual o individuo realiza suas proprias habilidades, enfrenta
0s estressesnormais da vida, pode trabalhar de forma produtiva e lucrativa,
contribuindo para sua comunidade (EUROPEIAN COMMISSION MENTAL
HEALTH, 2007).

O relatério da Organizacao Mundial de Saude (OMS), prevé para 2020 um
aumentode 6% em relagédo a 2000 nos transtornos mentais e comportamentaisque
causam incapacidade grave nos portadores eaponta, como fatores de
predisposicao, a pobreza, o género,a idade, os conflitos e catéstrofes, as graves
doencas fisicas eo ambiente familiar e social.

Os transtornos mentais ja representamquatro das dez principais causas de
incapacitagdo emtodo o mundo e esse crescente 6nus vem a representar umcusto
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enorme em termos de sofrimento humano, incapacidadee prejuizos econémicos
(OMS, 2001).

Os transtornos mentais e fisicos séo influenciados por uma combinacao de
fatores bioldgicos, psicologicos e sociais. Afetam pessoas de todas as idades, em
todos os paises e causam sofrimento aos individuos, as familias e as comunidades.

Embora haja variacdo dos sintomas, os transtornos, geralmente, se
caracterizam por uma combinagdo de ideias, emogbes, comportamentos e
relacionamentos. E um continum que vai das frustragdes normais de humor aos
transtornos mentais e comportamentais. Na verdade, sdo semelhantes a muitas
doencas fisicas, pelo fato de resultarem de uma complexa interagdo de todos esses
fatores (OPAS; OMS, 2001).

A maioria dos casos pode ser diagnosticada e tratada. As diversas formas de
tratamento influenciaram o surgimento de um modelo alternativo, firmado na
humanizacdo dos tratamentos,propondo a construcdo de novas formas de
relacionamento com os pacientes.

No Brasil a Lei Federal 10.216 de abril 2001 redirecionou oamparo em saude
mental, privilegiando o oferecimento de tratamento em servicos de base
comunitaria, dispondosobre a protecao e os direitos das pessoas com transtornos
mentais.

Fortemente influenciada pelos processos ocorridos na ltalia no final dos anos
1960 e na década 1970, a reforma psiquiatrica brasileira prezou pela
democratizacao das relagdes, pelo desenvolvimento de novas terapias, melhorias
significativas das condicdes de cuidado e o deslocamento do sistema asilar para a
comunidade, renovando, assim, a capacidade terapéutica da psiquiatria
(AMARANTE; LUSSI, 2009).
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3.2 A criagao dos Centros de Agéo Psicossocial no Brasil

O CAPS (Centro de Atencao Psicossocial) foi criado com as diretrizes da
Reforma Psiquiatrica, que dispbe sobre a protecdo e os direitos das pessoas
portadoras de transtornos mentais, e que redirecionou o modelo assistencial em
saude mental no Pais (BRASIL, 2002).

Os CAPS, sao unidades de atendimentointensivo e diario aos portadores de
transtornos mentais. Sao unidades locais eregionais que oferecem atendimento a
nivel ambulatorial com equipemultiprofissional, e sado diferenciados entre as
categorias: CAPS |, Il e lll, além deCAPS i - infantil e CAPS ad - alcool e droga.

A funcao desse servigo € prestar atendimento clinico emregime de atencao
diaria, evitando, assim, internagdo emhospitais psiquiatricos e promovendo a
insercao social daspessoas com transtorno mental de forma gradual e planejada.
(GAZABIM, BALLARIN e CARVALHO,2007).

S&o considerados como dispositivos substitutivos e extra-hospitalar, com
ointuito de prestar atencdo humanizada e qualificada as pessoas com
transtornosmentais, para alcancarem autonomia e independéncia, resgatando os
lacosfamiliares e a insercao social do individuo na comunidade (CROTTI,
RISSATTOapud ALVERNE, 2008).

Muitos terapeutas ocupacionais estiveram envolvidos nos processos de
transformacao institucional a partir da década de 1970 no Brasil,na compreensao
do significado doservico psiquiatrico e da populacdo atendida pela terapia
ocupacional que estariam em situacao de exclusao social e auséncia de direitos.

Estes profissionais buscavam principalmente.

19

[...] construir espagos multiplos de agregacao, expressao e
reflexdo que viabilizassem a transformagdo do cotidiano
institucional, a superacdo da condicdo de objeto das pessoas

intqrnadas e da violéncia como forma de
(MANGIA;NICACIO, 2001, p. 73).

CAPS | — Municipioscom populagéo entre 20.000 e 70.000 habitantes. CAPS II- Municipioscom populacédo entre 70.000 e
200.000 habitantes. CAPS llI- Municipios com populag@o acima de 200.000 habitantes.

relacao



3.3 O Surgimento da Terapia Ocupacional e a Reinsercao Social

A Terapia Ocupacional em salude mental € um instrumento de grande valia
que permite trabalhar diversas habilidades e aspectos do ser humano.

Na reabilitagdo psicossocial a Terapia Ocupacional assume carater de
extrema importancia, pois visa amenizar as limitagdes, e através das atividades
contribuirpara que o0s usuarios assistidos tenham oportunidade de manter e
fortalecer os lagos familiares e sociais, em tratamentos alternativos que vieram
substituir o modelo hospitalocéntrico com recursos centrados na comunidade, como
o CAPS |, com o intuito de prestar atencao humanizada e qualificada as pessoas
com transtornos mentais, para alcancarem autonomia e independéncia, resgatando
os lagos familiares e a inserg¢ao social do individuo na comunidade( TORREZAN
apud ANTONELLI, 2009).

A Terapia Ocupacional foi criada no inicio do século XX e teve
reconhecimento no contexto da reabilitacdo fisica e mental pela necessidade de
reinserir os traumatizados de guerra na sociedade. No Brasil, a profisséo foi criada
em 1959 e na area psiquidtrica tinha sua pratica voltada a assisténcia
hospitalocéntrica, com a tarefa de ocupar os pacientes (BENETTON apud RIBEIRO,
OLIVEIRA, 2005).

Diante das transformacbes na assisténcia psiquiatrica, esta profissdo tem
procurado aprimorar-se tedrica, técnica e politicamente para a atuacao na rede de
servicos substitutivos, em nivel de prevengédo e promocao de saude, tratamento,
reabilitacdo e inclusao social (BENETTON apud RIBEIRO, OLIVEIRA, 2005).

A conscientizacao voltada a necessidade de outras formas de tratamento e
cura, comecaram a ser explorados pela sociedade, fazendo desta forma
desencadear uma série de manifestagbes, as quais afirmaram o interesse em
modelos que ndo seguissem o0 mesmo ritmo imposto pela modernidade.

Ja a arte de curar entendida pelos terapeutas traz as influéncias da ligacao
do homemcom a natureza através de seus elementos fundamentais. “Sua saude

reside em equilibrar seus componentes naturais da maneira mais harménica
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possivel. Nesse contexto a natureza tem ainda realmente forgca medicadora” (LUZ,
1993, p.14).

A Terapia Ocupacional se localiza, como area do conhecimento e de
assisténcia que faz uso das atividades humanas, como uma atividade diferenciada
e coerente com as propostas das politicas de saude mental atuais (JARDIM;
AFONSQO; PIRES, 2008). Entende-se terapia ocupacional como sendo,
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[...] um campo de conhecimento e de intervengdo em saude,
educacao e na esfera social, reunindo tecnologias orientadas
para a emancipagao e autonomia de pessoas que, por razoes
ligadas a problematica, especifica, fisicas, sensoriais,
mentais, psicolégicas e ou sociais, apresentam
temporariamente ou definitivamente dificuldade na insergéo e
participacdo na vida social. As intervengcdes em Terapia
Ocupacional dimensionam pelo uso de atividade, elemento
centralizador e orientador, na construgdo complexa e
contextualizada do processo terapéutico(USP, 1997, p. 68).

3.4 Agroecologia, Educacdo Ambiental e Qualidade de Vida

A Agroecologia é uma ciéncia relativamente nova, embora haja atividades a
ela relacionadas desde épocas mais distantes, por isso, conceituar a Agroecologia,
segundo Hecht (1989), pressupde, inicialmente, vincular seus interesses e suas
pretensdes no campo da agricultura e da sociedade, desde que esta ciéncia
incorpora idéias ambientais e sentimento social a respeito da agricultura, com
caracteristicas normativa ou prescritiva que ultrapassam os limites da agricultura
propriamente dita.

Definida como a ciéncia ou disciplina cientifica que apresenta uma série de
principios, conceitos e metodologias para estudar, analisar, dirigir, desenhar e
avaliar agroecossistemas, com o propésito de permitir a implantacdo e o
desenvolvimento de novos estilos de agricultura com maiores niveis de
sustentabilidade, a Agroecologia proporciona as bases cientificas para apoiar o
processo de transicdo a estilos de agricultura sustentavel nas suas diversas
manifestacbes ou 13denominacdes. Sob esta Otica, ndo podemos confundir a



Agroecologia —enquanto disciplina cientifica ou ciéncia— com uma préatica ou
tecnologia agricola, um sistema de produgédo ou um estilo de agricultura (ALTIERI,
1995).

A adocado da Agroecologia e do movimento ecomunitarista no cultivo de
alimentos contribuipara despertar a afetividade entre os sujeitos, o que lhes
possibilita saude mental e, posteriormente,saude fisica a todos os seres naturais,
satisfazendo a terceira norma da ética. Além disso, este processo de producao faz
com que o agricultor perceba como o seu trabalho possui uma riquezasocial
incalculavel. O trabalhador rural tem em suas maos a sabedoria e o poder para criar
eproliferar o alimento, acdo que garante a sobrevivéncia de muitos seres
heterotréficos.

A consciéncia ecolégica e a democracia caminham juntas (MMA, 2005).
Educar para o meio ambiente é uma atividade de participacao politica, e nao deve
ser dissociada desse papel por que além de promover um aprofundamento no
conhecimento de questbes ambientais, cria espagos de intensa participacéao,
desenvolvendo valores éticos (MINC, 1993). A Educagdo Ambiental possibilita a
mudanca na atuacdo de cada individuo como cidad&o, pois estimula a reflexao
sobre a concepc¢ao ambiental de cada um (Ministério das Cidades, 2009).

Considerando os pilares que sustentam a universidade brasileira, pode-se
perceber que esta tem um papel fundamental na disseminagdo dos conceitos da
Educacao ambiental, por estimular, em suas a¢des, o debate e a reformulagéo de
conceitos.

Dentro da indissolubilidade entre ensino, pesquisa e extensao, com a qual a
universidade compromete-se, a Educacao Ambiental pode surgir como instrumento
de manifestacdo desta triade. Incluir a dimens&o ambiental dentro dos curriculos e
do programas e projetos de ensino também na universidade é cada vez mais
importante por ser esta uma demanda social.

Uma das fungdes da Educacdo Ambiental é também possibilitar a incluséo e
estimular o acesso aos direitos mais elementares através do fomento a mobilizacao
e a organizacdo das pessoas para que estas, juntas, busquem a melhoria da
qualidade de vida (MMA, 2005).
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A Educacdo Ambiental, segundo Pelicioni e PhillippidJunior (2005), é a
modalidade da educacéo voltada asquestoes ambientais, ndo se podendo esquecer
gue essasquestdes se enraizam em causas socioecondmicas, politicas e culturais,
que também devem ser abordadas. Sendo assim,envolve conhecimentos diversos,
como as bases da Educacao,as Ciéncias Ambientais, as Ciéncias Sociais, a Histéria
e asCiéncias da Saude entre outros conhecimentos.

3.4.1 Atividades no Viveiro de Mudas:Proposta terapéutica e Agroecoldgica

Viveiros de mudas de espécies florestais/ornamentais sdo areas com um
conjunto de benfeitorias e utensilios, em que se empregam técnicas visando obter
0 maximo da producdo de mudas (MACEDO, 1993; WENDLING et al., 2002).
Podem ser divididos em permanentes, onde as mudas sado produzidas de forma
continua e por tempo indeterminado, ou temporarios, nos quais as mudas séo
produzidas para uma determinada area e por um periodo limitado.

Um viveiro de mudas pode ser apenas um ambiente para producao de
mudas, conduzido metodicamente, sem estabelecer nenhum tipo de reflexao acerca
da complexidade envolvida, contudo, pode funcionar como espaco educativo, onde
acoes de Educacdo Ambiental e Educagdo em Solos sejam efetivadas, para a
sensibilizacdo de estudantes, agricultores e comunidade em geral, com relacéo a
protecao e conservacao da Natureza.

Espacos e estruturas educadoras sdo aquelas que demonstram, ou podem
demonstrar, alternativas viaveis para a sustentabilidade frente ao modelo
hegemébnico de desenvolvimento, possibilitando o aprendizado vivenciado,
dialégico e questionador acerca das tematicas nelas abordadas (BRASIL, 2008).

Num viveiro com proposta educativa, além de produzir mudas, desenvolve-
se de forma Intencional, processos que buscam ampliar as possibilidades de
construgdo de conhecimento, exercitando em seus procedimentos e praticas,
reflexdes que tragam em seu bojo, o olhar critico sobre questdes relevantes para a
Educacao Ambiental como: ética, solidariedade, responsabilidade socioambiental,
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seguranca alimentar, inclusdo social, recuperacdo de areas degradadas entre
outras possibilidades.

Os viveiros sdo espacos onde a producédo de mudas é tratada como porta de
entrada para reflexdes mais profundas sobre as causas e possibilidades de
enfrentamento para a problematica socioambiental (BRASIL, 2008).

A nocado de multifuncionalidade busca reconhecer que espacos como 0
viveiro de mudas ndo se restringe aproducdo de plantas, mas tambémdestacar
outras de suas func¢des, tais como asocial, a ambiental, a estética, a recreativa e a
pedagdgica.

A relagao de atividades agropecudarias com uma nocao terapéutica pode ser
encontrada em diversos artigos (BORGES, 2004; VASCONCELOS et al., 2004).
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4 MATERIAIS E METODOS

4.1 Apresentacao da Proposta

O Projeto Sumé com Flores foi idealizado pela Terapeuta Ocupacional
Roberta Rossignolo e submetido ao Ministério da Saude, teve inicio em 2012, no
Viveiro de Mudas do CDSA. As acgdes do projeto acontecem em parceria com o
Programa de Acdes Sustentaveis para o Cariri (PASCAR) e a Secretaria de Saude
do municipio.

As atividades s&o organizadas em dois encontros semanais. Sempre
acompanhados por um profissional do CAPS, os usuérios realizamum alongamento
fisico para que os mesmo sintam-se mais dispostos arealizacdo das atividades, a
seguir sdo estimulados ao trabalho que envolve o preparo do substrato, a
semeadura e tratos culturais, a montagem e revolvimento de leiras de
compostagem, a aguacdo, agbes preliminares ao cultivo das plantas.Todos os
usuarios sentem-se estimulados a cuidar daquilo que produziram, com entusiasmo
e sentem gosto de acompanhar o crescimento das flores.

A realizacao de palestras que abordam temas como: producgéo de flores, a
conservacao dos solos; a oportunidade de trabalho, o respeito e afetividade pela
préximo, também estao inseridas nas acdes do projeto.

Os encontros sao encerrados com um momento de reflexdo coletivo, dentro

da proposta do ecumenismo.

4.2Caracterizacao da Pesquisa

A presente pesquisa caracteriza-se como quali- quantitativa, descritiva, pois
objetiva apresentar uma realidade ainda nédo vista, e fazer com que as pessoas
envolvidas no meio de atuacdo das praticas terapéuticas, descrevam suas
percepcoes sobre a produgédo de flores como terapia para auxiliar os usuarios a

desenvolverem postura pro-ativas e habilidades que auxiliem seu bem estar.
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O material obtido nessas pesquisas é rico em descricdesde pessoas,
citacdes, acontecimentos, entrevistas, depoimentos e fotografias. Citacdes sao
frequentemente usadas para subsidiar uma afirmacdo ou esclarecer um ponto de
vista.

A pesquisa de ordem quantitativa supde o contato direto e continuo do
pesquisador com o ambiente e a situacdo que esta sendo investigada por um

trabalho intensivo de campo.

4.3 Procedimentos Adotados

A coleta de dadosrealizou-se através de observacdes e da realizacao de
entrevista com um roteiro, composto por 10 questdes abertas, com usuarios e
profissionais. Pinheiro (2004, p.186) considera a entrevista como “pratica discursiva,
ou seja, entendé-la como acgéo (intengéo) situada e contextualizada, por meio da
qual se produzem sentidos e se constroem versdes da realidade.”

O roteiro dos questionarios (APENDICE B) foi elaborado com base nos
objetivos especificos do trabalho. As entrevistas foram realizadas pela autora com
supervisao da orientadora no préprio Viveiro de Mudas e no CAPS | Sumé, em
horario previamente marcado com os profissionaiss. Antes da realizacdo da
entrevista, o entrevistado foi informado quanto a natureza da pesquisa, seus
objetivos e condicdes éticas. Foi apresentado o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (APENDICE A).

Osdados colhidos foram analisados e tabulados no programa Microsoft Excel
Versdo 2011, onde, foirealizada a analise descritiva dos dados, sendo os mesmos

descritos por meio das frequéncias encontradas.

4.4 Aspectos Eticos

Este estudo seguiu os preceitos da Resolucéo 466/12 do Conselho Nacional
de Saude (ANEXO C), denominada Diretrizes e Normas Regulamentadoras de
Pesquisa Envolvendo Seres Humanos, que preconiza o anonimato e o sigilo das

26



informagdes de todos os participantes. A pesquisa foi submetida ao Comité de Etica
em Pesquisa em Seres Humanos e a coleta de dados foi iniciada somente ap6s o
parecer favoravel ao projeto.

O projeto foi cadastrado noComité de Etica em Pesquisa (ANEXO B). Os
terapeutas ocupacionais foram convidados a participar da pesquisa e, aqueles que
se disponibilizaram, foi apresentado o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

(APENDICE A) e solicitado o consentimento por escrito, de tal participagao.

4.5 Caracterizacdo da Area de Estudo

O estudo foi realizadono Viveiro de Mudas do CDSA/UFCG, municipio de
Sumé, microregiao do Cariri Ocidental Paraibano, localizado a 250 Km de Joao
Pessoa e a 130 Km de Campina Grande.

O Viveiro de Mudas é um setor produtivo do CDSA/UFCG e teve suas
atividades iniciadas em 2010, com a implantagdo do Tanque Didatico de
Compostagem, Minhocério e Canteiros. Nesse espaco sao produzidas mudas de
espécies arbbreas e arbustivas, forrageiras, nativas e exoéticas, medicinais,
aromaticas e ornamentais (FOTOGRAFIA 01).

As plantas sao utilizadas na arborizagdo do campus universitario e doadas
as comunidades rurais, além de serem usadas nas atividades de comemoracao
organizadas pelos municipio do Cariri.

Dentro das instalagdes do Viveiro foi construido o telado para realizacdo das
atividades com os usuarios do CAPS | do Projeto Sumé com Flores (FOTOGRAFIA
02).
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Fotografias01.Visao da entrada principal (A) e do espaco de producao (B) do Viveiro de
Mudas do CDSA.

»Plantas ornament

aromaticas, frutife
~Cactaceas, Bror

» Herbéceas, Arbore

»Nativas €




4.6 Sujeitos da Pesquisa

Participaram das atividades de pesquisa os usuarios e os profissionais do
CAPS | * Estagao Novos Rumos’, num total de 17 usuaros e 9 profissionais, dentre
os de nivel superior, técnico e médio (FOTOGRAFIA 03).

Os usuarios, em sua maioria, sdo portadores de transtornos mentais, ou
decorrentes de traumas, transtornos causados pelo efeito de medicamentos e do
alcool e autistas.

As atividades do CAPS | sao realizadas de segunda a sexta-feira, com
expediente das 8:00 as 17:00 horas. Além do tratamento, os usudérios e seus
familiares recebem apoio para promogao da (re)inser¢ao junto a sociedade.

A equipe responsavel € composta por um psiquiatra, uma enfermeira, um
psicologo, um auxiliar administrativo eum assistente social. A equipe de apoio é
formada por duas cozinheiras, um auxiliar de servicos gerais, um recepcionista e
uma artesa.

Durante o horario de atendimento, sdo desenvolvidas diversas atividades
terapéuticas, tanto individuais como em grupo. Dentre as modalidades podem ser
citadas oficinas de artesanato, realizacao de festividades (Sao Jodo, Semana da
Patria, Luta Antimanicomial, Comemoracdo dos aniversariantes, Natal, etc.),

psicoterapia e a terapia realizada no Viveiro de Mudas da UFCG/CDSA.
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Fotografia 03 - Os participantes do Projeto Sumé com Flores com a autora.

Fonte: Imagem captada pela autora

4.7 Atividades no Viveiro de Mudas do CDSA

Os usuérios sao recebidos no viveiro de Mudas, duas vezes por semana,
para participar de atividades no Viveiro de Mudas e sdo acolhidos pelas monitoras
do Projeto para a realizacdo da atividade de alongamento, que é feita de maneira
descontraida (FOTOGRAFIA 04 A). A seguir sdo encaminhados para o telado, onde
estdo dispostas as ferramentas para as praticas da manha de atividades. Estas
atividades incluem a producdo de composto organico que sera utilizado como
substrato.

Os usuarios acompanham a montagem dascomposteiras que séo feitas tanto
em leiras como em tanques, e semanalmente molham e revolvem, ao final do
processo de compostagem, peneira-se o material para assim dar destino a sua
utilizagdo. Outros materiais como barro, areia e esterco sdo peneirados e
misturados ao composto. Por fim, o substrato é utilizado nos canteiros, vasos e

saquinhos. As mudas sao preparadas nos saquinhos, e transplantadas para os
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vasos ou canteiros, quando atingem a altura ideal. Os tratos culturais das flores séo
realizados a cada encontro, como a aguacgao, a limpeza do telado e a producgao de
novas mudas.

Ao final dos trabalhos é realizado um momento ecuménico (FOTOGRAFIA
04 B), onde, de maos dadas os usuarios e os profissionais tem a oportunidade de
agradecer pelas atividades exercidas durante as manhas. Ainda reunidos, cada um
sente-se livre para relatar as experiénciasvividas durante a execuc¢ao dos trabalhos
e como isso tem contribuido em sua melhoria, comentam sobre suas vidas, familia,

sonhos, desta forma criando e fortalecendo o lago de amizade entre eles.

Fotografia 04. Os participantes no alongamento (A) e no momento ecuménico (B).

Fonte: imagens captadas pela pesquisadora.

5 RESULTADOS E DISCUSSAO

5.1 Aplicagéo dos questionarios com os usuarios

A faixa etaria dos usuarios do CAPS sao apresentados no grafico 1. Observa-
se que a maioria temidade entre 41 e 60. Estudos de Mangualde et al. (2013), com



usuarios do CAPS em Barbacena (MG) apontaram que a idade média dos
participantes foi de 38 anos e que a maioria dos pacientes era do sexo masculino
(56,6%). Resultados diferentes foram encontrados por Pereira et al. (2012) que
verificaram, em Lorena (SP), que 67,6% dos usuarios eram mulheres e 32,4%, com
média de idade de 47,9 anos.

Grafico 01. Faixa etaria dos usuarios do CAPSI| — Sumé.

M de 15 a 20 anos
mde 21 a30anos
31 a40anos
M 41 a 60 anos

M acima de 60 anos

Fonte: Construido com dados da pesquisa

O gréfico 2 representa a faixa etaria dos usuarios do CAPS. Observa-se que
a maioria deles € do género masculino (76%).

Em relagdo ao género dos usuarios de servicos psiquiatricos ambulatoriais
ou de internacdo, em todos os estudos levantados encontrou-se que a
predominancia € masculina (COUTINHO et al., 2002; MEDEIROS, 2005; RABELO
et al., 2005), sendo que, em alguns estudos, como o de Miranda et al. (2008), a
diferenga relacionada ao género € altamente significativa: concluem as autoras em
seus estudos, que o niumero de homens que busca atendimento ambulatorial é
inferior ao numero de mulheres, o quepode contribuir no agravamento dos quadros

psicopatoldgicos, culminando na necessidade de internacao psiquiatrica.
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Em outros estudos, também predomina o atendimento a mulheres (TOMASI
et al., 2010; NASCIMENTO, GALVANESE, 2009; MONTANARI, 2005). Os autores
indicam queo prediminio do atendimento a mulheres esteja relacionada ao fato do
servigco nao atender usuarios de alcool e outras substancias psicoativas, ja que os
municipios estudados ainda nao dispunham de um CAPS-adpara atender
pacientes alcoolatras.

Grafico 02. Identidade de género dos usuarios do CAPSI — Sumé.

B Feminino

H Masculino

Fonte: Construido com dados da pesquisa

Diferengas na forma como mulheres e homens interiorizam e exteriorizam
suas emocdes podem explicar as variagdes de género nas taxas dos diferentes
problemas de saude mental.

Mulheres com transtornos de ansiedade sdo mais propensas a guardar suas
emocgodes, 0 que pode levar ao isolamento, soliddo e depressao. Ja os homens séo
mais propensos a expressar os sentimentos negativos, o que pode levar a um
comportamento agressivo, impulsivo ou coercitivo (EATON et al., 2012).

Segundo o estudo, nas mulheres, a terapia se concentra em estimular
habilidades cognitivas para evitar que a ruminacao (refletir e pensar o tempo todo

sobre algo que esta causando sofrimento) culmine no desenvolvimento de
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depressao ou ansiedade e nos homens, o tratamento para comportamentos
impulsivos pode se concentrar em premiar as acdes nao impulsivas e moldar
tendéncias agressivas em comportamentos nao-destrutivos.

Muitos pacientes com deficiéncia fisica e emocional, tém feito parte desta
poderosa forma da terapia que envolve trabalho com plantas para estimular a
recuperacao (RIGOTTI, 2011). A figura 03 apresenta o resultado sobre o tempo de
participacao no projeto. Observa-se que a maioria dos usuarios entrevistados estéao
desenvolvendo as agdes do Projeto Sumé com Flores desde de 2012, ano de inicio

do projeto.

Grafico 03- Participa das atividades do Projeto Sumé com Flores desde o

principio?

B Sim

® Nao

Fonte: Construido com dados da pesquisa

Perguntados sobre o quanto gostam de participar do projeto, todos os
usuarios afirmaram, com entusiasmo, que gostam de frequentar o Viveiro de Mudas
e de trabalhar com a terra.

Durante a condugido das acdes do Projeto Sumé com Flores nota-se o
interesse dos usuarios, inclusive aqueles que apresentam transtornos mais
evidentes, autismo ou hiperatividade, no desenvolvimento e participacdo das a¢des
que séao realizadas em cada dia: do preparo do solo e do composto ao enchimento
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dos recipientes, da irrigacdo dos canteiros ao revolvimento das leiras de
compostagem.

Os usuarios mostram-se felizes, ativos e sociaveis, orgulhosos de seu feito e
sempre dispostos a cuidar de seus vasos ou canteiros. A visita constante, sempre
com todos 0s usuérios e o entusiasmo ao serem recepcionados pelas monitoras,
comprova o éxito da proposta.

Segundo alguns pesquisadores, as atividades de jardinagem trazem uma
grande satisfacdo e tranquilidade ao ser humano. Partindo dessa idéia, o0s
resultados apontam que o0s usuarios sentem-se satisfeitos com as atividades
desenvolvidas, desta forma observa-se anecessidade dos pacientes em trabalhar
com aterra, e a satisfagcao por cultivarem e acompanhar o crescimento da produgéo.
Neste contexto o espaco dedicado a realizacdo das atividades apresenta-se
também como um local de desenvolvimento e multiplicaces de idéias.

Trabalhar com a producdo de plantas com pacientes com transtornos
mentais, além de fornecer a possibilidade de recursos financeiros, proporciona
momentos de confraternizacdo dos usuarios, de socializacao, de interacao, além de
ser espaco de desenvolvimento pessoal e de multiplicagéo de ideias e experiéncias
ecolégico-educativas (GUERRA, 2004).

A tranquilidade e grande satisfacdo obtidas com a pratica da jardinagem
proporcionam ao usuario sensacao de bem-estar contribuindo diretamente na sua
recuperacdo. Essas agbes quando organizadas em espaco diferente daqueles onde
0s usuarios habitualmente convivem em seu processo de restabelecimento da
saude mental pode ser o diferencial para sua recuperacgao, sobretudo se o ambiente
é aberto, com contato direto com os recursos naturais.

E notério que as agdes sdo realizadas com muito boa vontade e animo por
todos os participantes, mesmo assim perguntamos quais as atividades que eles
mais tém afinidade e que alegram seus momentos. Os resultados encontram-se no
gréfico 04. A maioria (32%) dos participantes da pesquisa disse que gostam mais
de plantar e regar, o que é possivel observar no dia-a-dia de suas atividades na
rotina do Viveiro, e que a animacao é grande na hora de fazer a sementeira ou de
molhar as plantas. Outras atividades, como mexer o composto, capinar também
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foram lembradas por eles. Outra parte expressiva (21%) alegou gostar de todas as
acoes.

Grafico 04- Do que mais gostam quando vémao Viveiro de Mudas.

= Plantar e Regar = Ver as plantas crescendo
Empurrar a carroga = Mexer o composto
= Capinar Tudo

Fonte: Construido com dados da pesquisa

Os usuarios tém apresentado 6tima aceitacdo e comprometimento na
condugao e manutencao do projeto, demonstrando que o uso da jardinagem como
terapia traz beneficios significativos que Ihes proporciona novas possibilidades,
como observado nas falas dos profissionais, onde todos enfatizaram nas conversas
0 quanto os usuarios se sentem satisfeitos em frequentar o viveiro. Para verificar a
aceitacao por parte do usuarios sobre a atividade, perguntamos se os mesmos
sentiam falta das agdes nos periodos de recesso académico ou de suas proprias
atividades no CAPS, quando todos afimaram sentir muita saudade das monitoras e
das acdes no Viveiro ( GRAFICO 05). Tal posicionamento é bastante perceptivel
quando nesses periodos eles encontram as monitoras na rua, expressando a

saudade e a alegria pelo reencontro.
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Grafico 05- Sentem falta das atividades no Viveiro quando na podem vir ?

0%

B Sim

® Nao

Fonte: Construido com dados da pesquisa

Como a proposta do Projeto Sumé com Flores é permitir a (re)insercao social
e a possibilidade de geragcédo de trabalho e renda, perguntamos se os pacientes
sentem que podem fazer a producao de flores em casa, cultivando em vasos ou em
canteiros nos seus quintais. Todos disseram que sim, inclusive lembraram que
cuidavam muito bem das plantas que haviam sido produzidas no Viveiro e doadas
a eles.

No que concerne a percepgao pessoal de melhoria de saude e qualidade de
vida apos a participagéo no Projeto, expressiva maioria afirmou que a atividade tem
contribuido muito com a melhoria de seu humor e de sua saude mental,94% dos
usudrios afirmam que sua satide melhorou com o projeto (GRAFICO 06).

Verifica-se que a as atividades terapéuticas apresentaram-se com uma
melhoria bastante significativa para os usuarios. Por meio das atividades de
producao de flores,0os usuarios tem uma oportunidade de se reinserir a sociedade,
conquistar sua autonomia e desenvolver a afetividade dentro do grupo, além de
desenvolverem uma sensacao de bem estar, por estarem em contato com a terra,

as plantas e o ar livre, proporcionando uma sensacao de liberdade. Assim, aliada
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ao tratamento clinico, a terapia, atividade laborativa deixa de ser utilizada como
forma de entretenimento e ocupacdo do tempo para os portadores de
transtornos mentais, como era na praxiterapia e passa a ser utilizada como
oportunidade de socializagéo, inclusdo, valorizagao e possibilidade de renda.

Grafico 06- Percebe melhoria na sua saude e sua vidadepois das

atividades do Projeto Sumé com Flores?

B Sim

® Nao

Fonte: Construido com dados da pesquisa

As atividades que envolvem o trato com a terra podem aliviar a depressao,
melhorar as fungdes motoras, a concentracao, a satisfagéo, a destreza manual, a
memorizacao e motivacdo das pessoas, de modo geral, mas sobretudo, de
pacientes com limitagdes fisicas ou portadores de transtornos mentais, além de se
constituir em possibilidade de inclusdo social, com oportunidade de geracao de
trabalho e renda, resultando na melhoria da qualidade de vida, isso porque, o cultivo
de plantas, desde temperos a flores, surge como uma étima terapia, pois cuidar de
plantas auxilia no desenvolvimento de varias habilidades, como a concentragéo,
fazendo com que os pacientes sintam-se melhor e mais tranquilos (VITAL et al.,
2014).
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As atividades realizadas no Viveiro tém indicado para a equipe de monitoras
do Projeto que a capacidade de trabalho e a socializagao entre eles podem vencer
os obstaculos, pois envolvem bem-estar, respeito, didlogos e afetividade, no tempo
de cada um (FOTOGRAFIA 05).

Fotografia 05. Atividades no Viveiro de Mudas.

Fonte: Imagens capatadas pela pesquisadora.

5.2 Percepcao dos Profissionais do CAPS | Sumé PB

Com relacéo a aplicacdo dos questionarios com os profissionais do CAPS |
Estacdo Novos Rumos de Sumé, os resultados sdo os que seguem. Relativo ao
acompanhamento dos usuarios no Viveiro, apenas 33% nao tem participado dessa
acao do Projeto Sumé com Flores desde o inicio.

Quando questionado sobre sua percepgdo com relacdo a animagao e
entusiasmo dos usudrios para vir ao Viveiro de Mudas, e se eles percebiam melhoria
no estado de saude e equilibrio mental dos usuarios, a maioria (89%) respondeu
afirmativamente, apenas um respondeu que nao podia avaliar essa situagao, por

ndo acompanhar de perto a atividade ( GRAFICO 07).



Grafico06- Se o profissional percebe motivacao dos usuarios no Projeto

Sumé com Flores.

= sim = ndo ndo opinou

Fonte: Imagens capatadas pela pesquisadora.

Os CAPSI Estacdo Novos Rumos Sumé- PBvém oferecendo uma
diversidade de atividades aos seus usuarios, atividades estas que incluem a
producdo de artesanato utilizando materiais reciclados, dancga, datas
comemorativas, entre outras, essas atividades tém como objetivo o atendimento, o
tratamento e acompanhamento dos usuarios visando a inclusao socialdestes assim
como o resgate da cidadania. Além dessas questbes, buscamos a palavra dos
profissionais sobre sua visdo do Projeto Sumé com Flores como terapia € na
promocao da qualidade de vida dos participantes. As atividades terapéuticas devem
possibilitar espacos de producao de subjetividades, onde haja didlogo, interacoes,
reciprocidade e construcéo de vinculos.

Segundo Lopes e Ledo citado por Almeida e Trevisan (2010), como
estratégia de atuacdo, a Terapia Ocupacional tem dado prioridade aos
atendimentos grupais e, mais especificamente, as oficinas terapéuticas, pela
similaridade com a proposta da profissdo e priorizagcdo da atividade como uma
oportunidade para a promog¢ao de autonomia e participacao social.



A seguir sdao apresentadas as falas dos profissionais do CAPS que

acompanham os usuarios que participam do Projeto Sumé com Flores:

“O projeto proporciona aos usuarios do Centro de Atencao Pscicossocial um
contato com a realidade, estando inserido no projeto terapéutico de todos, com a

finalidade de (re) insergdo social, melhora esta, que temos notado a cada dia”.

“Avalio o projeto de forma muito significativa e de importéncia fundamental para os
usuarios e para a politica de satude mental do municipio, assim como para a propria

instituicdo da universidade no que diz respeito a participagcdo das alunas”.

“O projeto tem contribuido para a melhoria da coordenagdo motora e proporcionado

be- estar em poder mexer com a terra e alegria em poder cultivar’.

“Apresenta-se como uma possibilidade de melhorias, contribuindo para a qualidade
de vida dos usuarios, incentivando o trabalho e possibilitando a ( re) inserc&o, (re)

socializacao, (re) integragdo no mercado de trabalho”.

“O projeto tem contribuido para convivéncia dos usuarios, tanto em publico, como

entre eles. Com o projeto, a populagcdo passa a ver o usuarios com outros olhos”.

“E de grande aprendizado, tanto pratico, como teérico, passaram a ter mais

convivio com a sociedade desenvolvendo um projeto dentro da universidade’.

Os relatos remetem ao sentido atribuido as atividades desenvolvidas pelo
terapeuta. Analisando os discursos, compreendemos que as acdes do Projeto
Sumé com Flores vem atendendo a proposta de promover socializacao, bem-estar
e interagdo entre os usuarios do CAPS.As narrativas dos profissionais sinalizam
que a proposta do Projeto, enquanto terapia, funciona a partir da abordagem
cognitiva comportamental, na qual o treinamento de habilidades é a estratégia
principal para restabelecer coordena¢ao motora.

41



Astividades laborais do Projeto, como preparar o substrato, encher saquinhos
e vasos, limpar os canteiros, capinar, mexer 0 composto e regar, sao atividades que
estimulam os sentidosdos usuarios do CAPS I, e de fato sdo atividades que os
profissioanais podem usar para alcangar um objetivo definido como foi representado
na fala dos mesmos.

Sznelwar et al. (2008), a partir de uma analise ergonémica do trabalho no
CAPS, definem a atengao ao usuario do CAPS como fortemente caracterizada pelo
trabalho em equipe e reafirmam a importancia da utilizagdo de estratégias coletivas
para o enfrentamento dos eventos cotidianos.

Com relagdo ao desenvolvimento de habilidades a partir das terapias
ocupacionais, Rangé e Marlatt (2008) sugerem que para o enfrentamento das
dificuldades dos usuarios dos CAPS’s, é necessario pensar em acdes que envolvam
habilidades sociais basicas, comportamentos assertivos e habilidades de confronto,
que incluem a capacidade de identificar situagdes de risco, lidar com emocdes e
fazer reestruturagdes cognitivas.

Vale ressaltar que as atividades do Projeto Sumé com Flores primam pela
busca da autonomia e interacdo entre os participantes, com estimulo a criagéo e

iniciativas.

6 TECENDO BREVES CONSIDERACOES

Na atualidade o grande desafio é como contribuir para o resgate e afirmacéo
dos direitos de cidadania dos usuarios de Centros de Atencao Psicossocial (CAPS),
fortalecendo a inclusao na familia, na comunidade e no mercado de trabalho, uma
vez que as pessoas que sofrem de alguma doenca mental podem estar, por esse
motivo, impedidas de se socializar e de trabalhar. Essa incapacidade para o trabalho
pode ser temporaria ou permanente, a depender do problema enfrentado.

Por outro lado, é sabido que os CAPS vém oferecendo uma gama de
atividades aos seus usuarios e familiares como a utilizacao de grupos terapéuticos,
oficinas, atividades de geracdo de renda, meio de inclusdo social, atividades
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culturais, de lazer, de trabalho, de convivio; com o objetivo de
atendimento/tratamento e de reabilitagdo psicossocial.

Acreditamos que seja muito importante reforgar os dialogos sobre a urgéncia
de se estabelecer uma discusséo interdisciplinar sobre a saude mental, meio
ambiente e a sociedade e compreendemos que este dialogo, também pode e deve
ser abragado pelos postulados da Agroecologia.

Nosso estudo sobre a terapia no trato com a terra e as flores, como proposta
para (re)insercao social, embora restrita, procurou apresentar possibilidades que
podem ter ressonancia em muitos outros servicos de saude mental que se
organizam a partir dos arranjos aqui apresentados.

Nesse sentido, este estudo pode funcionar como indicador da possibilidade
de inserir a pratica do cuidado com a terra, na producdo de flores, de ervas
medicinais e/ou composto nas politicas que norteiam as praticas em saude mental
em rede, que tém no acolhimento uma de suas principais estratégias.

Vale ressaltar, além do mais, que o trabalho nao finaliza as discussdes que
envolvem esta tematica da atividade de producédo de flores como terapia. Ao
contrario, ele serve como um inicio de futuros estudos e aponta para novos
possibilidades dentro da proposta de cuidado com o ser humano emeio ambiente

dentro da proposta da Agroecologia.

7 CONCLUSAO

As acbesdesenvolvidas pelo Projeto Sumé com Flores tém contribuido para
a melhoria da qualidade de vida dos usuarios do CAPS | Sumé, o que pode ser
constatado pela forma com que os participantes e profissionais se expressaram ao
longo da pesquisa.

Os usuarios gostam de vir ao Viveiro de Mudas e de participar das agdes de
producédo de flores, sentindo-se bem com o desenvolvimento das atividades e
apresentando melhoria nas condigdes emocionais e de socializacao.

Os profissionais concordam que a atividade de producédo de flores tém
estimulado a socializacao e o fortalecimento das habilidades dos usuarios.
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As atividades corporais, de forma geral, seja 0 momento do alongamento,
seja o0 momento de integracdo, proporcionam aos usuarios a oportunidade de se
expressarem e de aliviarem as tensdes geradas pelas condi¢cbes de vida.

A proposta de produzir flores surge como oportunidade de terapia e de agao
motivadora para os usuarios do CAPS, promovendo maior integracao e estimulando
a autonomia e a integragao.

A prética da terapia com a atividade de produc¢ao de mudas, nos CAPS pode
trazer diversos ganhos a populacao atendida e as agcées em saude, possibilitando
aos usuarios oportunidades de trabalho e de compartilhamento de experiéncias, ao
tempo em que oportuniza vivenciar novas emogoes, conhecer pessoas, resgatar

habilidades, desenvolver novas atitudes.
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APENDICE A- TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE
E ESCLARECIDO

UNIVERSIDADE FEDERAL DE CAMPINA GRANDE-UFCG
CENTRO DE DESENVOLVIMENTO SUSTENTAVEL DO SEMIARIDO-CDSA
UNIDADE ACADEMICA DE TECNOLOGIA DO DESENVOLVIMENTO-UATEC

CURSO SUPERIOR DE TECNOLOGIA EM AGROECOLOGIA

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo do estudo: “PRODUGCAO DE FLORES COMO TERAPIA NA PROMOCAO DA
QUALIDADE DE VIDA DOS USUARIOS DO CAPS — SUME PB”

Pesquisador(a) responsavel: Claudia dos Santos Cruz
Instituicdo / Centro: Universidade Federal de Campina Grande (UFCG) / Centro de
Desenvolvimento Sustentavel do Semiarido (CDSA)

Prezado(a) Senhor(a):

Vocé esta sendo convidado(a) a responder as perguntas deste questionario
de forma totalmente voluntaria.Antes de concordar em participar desta pesquisa e
responder este questionario, € muito importante que vocécompreenda as

informacdes e instrugdes contidas neste documento. Vocé temo direito de desistirde

49



participar da pesquisa a qualquer momento, sem nenhuma penalidade e semperder
0s beneficios aos quais tenha direito.

Objetivo do estudo:

Procedimentos:Sua participacao nesta pesquisa consistird apenas em responder o

questionario na presenga da pesquisadora.

Beneficios:Esta pesquisa trara maior conhecimento sobre o tema abordado, sem
beneficio direto para vocé. Espera-se que o estudo contribua positivamente na
ampliacdo do entendimento da relevancia das atividades de producdo de
mudas/flores como servicos de Terapia Ocupacional em Saude Mental e na
ampliacdo do conhecimento e reflexdes acerca da pratica deterapeutas
ocupacionais na area da Saude Mental.

Riscos:A participacdo nesta entrevista ndo representara qualquer risco de ordem
fisica ou psicolégica para vocé, a nao serexposicdo do participante frente ao

pesquisador.

Sigilo:As informagdes fornecidas por vocé terdo sua privacidade garantida pelos
pesquisadores responsaveis. Os sujeitos da pesquisa ndo seréo identificados em
nenhum momento, mesmo quando os resultados desta pesquisa forem divulgados

em qualquer forma.

Ciéncia e de acordo do participante (sujeito da pesquisa):

Ciente e de acordo com o que foi anteriormente exposto pelo(a) pesquisador(a), eu
, RG: , estou de acordo em

participar desta pesquisa, assinando este consentimento em duas vias
, ficando com a posse de uma delas.
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Sumé, / /

Assinatura do sujeito de pesquisa ou Assinatura do responsavel pelo projeto
Representante legal

Ciéncia e de acordo do pesquisador responsavel:
Declaro que obtive de forma apropriada e voluntaria o Consentimento Livre
eEsclarecido deste sujeito de pesquisa ou representante legal para a participacao

neste estudo.

Declaro que assinei 2 vias deste termo, ficando com 1 via em meu poder.

Assinatura do sujeito de pesquisa ou
Representante legal



APENDICE B-FICHA DE IDENTIFICACAO DO
PROFISSIONAL PARTICIPANTE

UNIVERSIDADE FEDERAL DE CAMPINA GRANDE-UFCG
CENTRO DE DESENVOLVIMENTO SUSTENTAVEL DO SEMIARIDO-CDSA
UNIDADE ACADEMICA DE TECNOLOGIA DO DESENVOLVIMENTO-UATEC

CURSO SUPERIOR DE TECNOLOGIA EM AGROECOLOGIA

Ficha de identificacao do profissional participante

Participante no.
Data: / /

DADOS PESSOAIS
Nome:
Sexo: () Feminino () Masculino

IDENTIFICAQAO INSTITUCIONAL
Local de trabalho:

Tempo no servico

FORMACAO PROFISSIONAL
Local e ano de formagéo:

Ha quanto tempo trabalha na area da salide mental?

PERCEPCAO SOBRE AS ATIVIDADES DO PROJETO SUME COM FLORES
Acompanha o Projeto Sumé com Flores desde o principio? ( ) sim ( ) ndo

Os usuarios do CAPSI sentem-se motivados a ir ao Viveiro de Mudas? ( ) sim ( ) nédo
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As atividades no Viveiro de Mudas do CDSA tém contribuido para a melhoria do estado de

saude mental dos usuarios do CAPSI? ( ) sim ( ) néo
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APENDICE C- FICHA DE IDENTIFICACAO DO PACIENTE
PARTICIPANTE

UNIVERSIDADE FEDERAL DE CAMPINA GRANDE-UFCG
CENTRO DE DESENVOLVIMENTO SUSTENTAVEL DO SEMIARIDO-CDSA
UNIDADE ACADEMICA DE TECNOLOGIA DO DESENVOLVIMENTO-UATEC

CURSO SUPERIOR DE TECNOLOGIA EM AGROECOLOGIA

Ficha de identificacdo do paciente participante

Paciente no.
Data: / /

DADOS PESSOAIS
Sexo: () Feminino () Masculino
ldade:

PERCEPCAO SOBRE AS ATIVIDADES DO PROJETO SUME COM FLORES
Acompanha o Projeto Sumé com Flores desde o principio? ( ) sim ( ) nao

Gosta de vir ao Viveiro de Mudas? ( ) sim ( ) ndo

Sente-me bem nas agdes no Viveiro de Mudas? ( ) sim ( ) ndo

De que mais gosta quando vem ao Viveiro de Mudas? ( ) sim ( ) ndo

Sente falta das atividades no Viveiro de Mudas quando nao pode vir? ( ) sim ( ) nao
Acha que pode realizar estas atividades que aprende no Viveiro em casa? ( ) sim ( ) nao



ANEXO A- LEI N®10.216, DE 6 DE ABRIL DE 2001

Presidéncia da Republica

Casa Civil

Subchefia para Assuntos Juridicos

Dispbe sobre a protecdo e os direitos das pessoas
portadoras de transtornos mentais e redireciona o modelo

assistencial em salde mental.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Faco saber que o Congresso Nacional
decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 12 Os direitos e a protecao das pessoas acometidas de transtorno mental,
de que trata esta Lei, sédo assegurados sem qualquer forma de discriminagédo quanto
a raga, cor, sexo, orientacdo sexual, religido, opgao politica, nacionalidade, idade,
familia, recursos econdmicos e ao grau de gravidade ou tempo de evolugcédo de seu

transtorno, ou qualquer outra.

Art. 22 Nos atendimentos em saude mental, de qualquer natureza, a pessoa e
seus familiares ou responsaveis serdo formalmente cientificados dos direitos

enumerados no paragrafo Unico deste artigo.
Paragrafo unico. Sao direitos da pessoa portadora de transtorno mental:

| - ter acesso ao melhor tratamento do sistema de saude, consentaneo as suas

necessidades;



Il - ser tratada com humanidade e respeito e no interesse exclusivo de beneficiar
sua saude, visando alcancar sua recuperacgao pela insercéo na familia, no trabalho

e na comunidade;
lll - ser protegida contra qualquer forma de abuso e exploracao;

IV - ter garantia de sigilo nas informagdes prestadas;

by

V - ter direito a presenca médica, em qualquer tempo, para esclarecer a

necessidade ou ndo de sua hospitalizagédo involuntaria;
VI - ter livre acesso aos meios de comunicagao disponiveis;

VII - receber o maior nimero de informacdes a respeito de sua doenga e de seu

tratamento;

VIII - ser tratada em ambiente terapéutico pelos meios menos invasivos

possiveis;
IX - ser tratada, preferencialmente, em servicos comunitarios de saude mental.

Art. 32 E responsabilidade do Estado o desenvolvimento da politica de saude
mental, a assisténcia e a promocao de acbes de saude aos portadores de
transtornos mentais, com a devida participacdo da sociedade e da familia, a qual
serq prestada em estabelecimento de saude mental, assim entendidas as
instituicbes ou unidades que oferecam assisténcia em saude aos portadores de

transtornos mentais.

Art. 42 A internagcdo, em qualquer de suas modalidades, s6 serd indicada

quando os recursos extra-hospitalares se mostrarem insuficientes.

§ 12 O tratamento visara, como finalidade permanente, a reinsergao social do

paciente em seu meio.



§ 22 O tratamento em regime de internacao sera estruturado de forma a oferecer
assisténcia integral a pessoa portadora de transtornos mentais, incluindo servicos

médicos, de assisténcia social, psicologicos, ocupacionais, de lazer, e outros.

§ 32 E vedada a internacéo de pacientes portadores de transtornos mentais em
instituicbes com caracteristicas asilares, ou seja, aquelas desprovidas dos recursos
mencionados no § 22 e que ndo assegurem aos pacientes os direitos enumerados

no paragrafo unico do art. 29.

Art. 52 O paciente ha longo tempo hospitalizado ou para o qual se caracterize
situacao de grave dependéncia institucional, decorrente de seu quadro clinico ou de
auséncia de suporte social, sera objeto de politica especifica de alta planejada e
reabilitacdo psicossocial assistida, sob responsabilidade da autoridade sanitaria
competente e supervisdo de instadncia a ser definida pelo Poder Executivo,

assegurada a continuidade do tratamento, quando necessario.

Art. 62 A internagéo psiquiatrica somente sera realizada mediante laudo médico

circunstanciado que caracterize os seus motivos.

Paragrafo 0nico. Sao considerados os seguintes tipos de internacéao

psiquiatrica:
| - internacao voluntaria: aquela que se da com o consentimento do usuario;

Il - internagao involuntaria: aquela que se da sem o consentimento do usuario

e a pedido de terceiro; e
Il - internagcdo compulséria: aquela determinada pela Justica.

Art. 72 A pessoa que solicita voluntariamente sua internagdo, ou que a
consente, deve assinar, no momento da admissédo, uma declaragdo de que optou
por esse regime de tratamento.
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Paragrafo unico. O término da internacao voluntaria dar-se-a por solicitacao
escrita do paciente ou por determinacao do médico assistente.

Art. 82 A internagédo voluntaria ou involuntaria somente sera autorizada por
médico devidamente registrado no Conselho Regional de Medicina - CRM do

Estado onde se localize o estabelecimento.

§ 12 A internacao psiquiatrica involuntaria devera, no prazo de setenta e duas
horas, ser comunicada ao Ministério Publico Estadual pelo responsavel técnico do
estabelecimento no qual tenha ocorrido, devendo esse mesmo procedimento ser

adotado quando da respectiva alta.

§ 22 O término da internacdo involuntaria dar-se-a por solicitagdo escrita do
familiar, ou responsavel legal, ou quando estabelecido pelo especialista
responsavel pelo tratamento.

Art. 92 A internacdo compulséria é determinada, de acordo com a legislacédo
vigente, pelo juiz competente, que levara em conta as condigdes de seguranca do
estabelecimento, quanto a salvaguarda do paciente, dos demais internados e

funcionarios.

Art. 10. Evasédo, transferéncia, acidente, intercorréncia clinica grave e
falecimento serdo comunicados pela direcdo do estabelecimento de saude mental
aos familiares, ou ao representante legal do paciente, bem como a autoridade
sanitaria responsavel, no prazo maximo de vinte e quatro horas da data da

ocorréncia.

Art. 11. Pesquisas cientificas para fins diagnésticos ou terapéuticos nao
poderdo ser realizadas sem o consentimento expresso do paciente, ou de seu
representante legal, e sem a devida comunicacao aos conselhos profissionais
competentes e ao Conselho Nacional de Saude.
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Art. 12. O Conselho Nacional de Saude, no ambito de sua atuacao, criara

comissdo nacional para acompanhar a implementacao desta Lei.
Art. 13. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.
Brasilia, 6 de abril de 2001; 1802 da Independéncia e 1132 da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
Jose Gregori

José Serra

Roberto Brant



ANEXO C-RESOLUCAO N2 466, DE 12 DE
DEZEMBRO DE 2012.

O Plenario do Conselho Nacional de Saude em sua 2402 Reuniao Ordinaria,
realizada nos dias 11 e 12 de dezembro de 2012, no uso de suas competéncias
regimentais e atribuicdes 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 protecao
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
percepgdo da vida, dos modos de vida, com reflexos ndo apenas na concepgéo 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 o ser humano, para a comunidade na qual esta
inserido e para a sociedade, nacional e universal, possibilitando a promogéo do
bem-estar e da qualidade de vida e promovendo a defesa e preservacao 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 afirmacao da dignidade, da liberdade e da autonomia do ser humano, como o
Cédigo de Nuremberg, de 1947, e a Declaracdao Universal dos Direitos Humanos,
de 1948;

Considerando os documentos internacionais recentes, reflexo das grandes
descobertas cientificas e tecnolégicas dos séculos XX e XXI, em especial a
Declaragéao de Helsinque, adotada em 1964 e suas versdes de 1975, 1983, 1989,
1996 e 2000; o Pacto Internacional sobre os Direitos Econémicos, Sociais e
Culturais, de 1966; o Pacto Internacional sobre os Direitos Civis e Politicos, de 1966;
a Declaracao Universal sobre 0 Genoma Humano e os Direitos Humanos, de 1997;
a Declaracéo Internacional sobre os Dados Genéticos Humanos, de 2003; e a
Declaragao Universal sobre Bioética e Direitos Humanos, de 2004;

Considerando a Constituicao 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 0s objetivos de construir uma sociedade livre, justa e solidaria, de garantir o
desenvolvimento nacional, de erradicar a pobreza e a marginalizagao 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 o0s documentos

internacionais sobre ética, direitos humanos e desenvolvimento;

Considerando a legislacao brasileira correlata e pertinente; e

Considerando o disposto na Resolucao n® 196/96, do Conselho Nacional de
Saude, do Ministério da Saude, que impde revisdes periddicas a ela, conforme

necessidades nas areas tecnocientifica e ética, resolve:
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Aprovar as seguintes diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas

envolvendo seres humanos:
| - DAS DISPOSIQOES PRELIMINARES

A presente Resolucao 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  deveréo
atender a esta Resolugao.

Il - DOS TERMOS E DEFINICOES
A presente Resolucéo adota as seguintes definicoes:

Il.1 - achados da pesquisa - fatos ou informacbées encontrados pelo
pesquisador no decorrer da pesquisa e que sejam considerados de relevancia para
os patrticipantes ou comunidades participantes;

1.2 - assentimento livre e esclarecido - anuéncia do participante da pesquisa,
crianga, adolescente ou legalmente incapaz, livre de vicios (simulacao, fraude ou
erro), dependéncia, subordinacao ou intimidacao. Tais participantes devem ser
esclarecidos sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios
previstos, potenciais riscos e o0 incobmodo que esta possa lhes acarretar, na medida
de sua compreensao e respeitados em suas singularidades;

1.3 - assisténcia ao participante da pesquisa:

I1.3.1 - assisténcia imediata - é aquela emergencial e sem 6nus de qualquer
espécie ao participante da pesquisa, em situagcdes em que este dela necessite; e
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11.3.2 - assisténcia integral - é aquela prestada para atender complicacdes e
danos decorrentes, direta ou indiretamente, da pesquisa;

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

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

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

Il.7 - indenizacao - cobertura material para reparacdao a dano, causado pela

pesquisa ao participante da pesquisa;

1.8 - instituicdo proponente de pesquisa - organizacdo, publica ou privada,
legitimamente constituida e habilitada, a qual o pesquisador responsavel esta

vinculado;

1.9 - instituicdo coparticipante de pesquisa - organizagao, 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 autorizagdo 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;
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Il.11 - patrocinador - pessoa fisica ou juridica, publica ou privada que apoia a
pesquisa, mediante acdes de financiamento, infraestrutura, recursos humanos ou

apoio institucional;

I1.L12 - pesquisa - processo formal e sistematico que visa a produgéo, ao
avanco do conhecimento e/ou a obtencao de respostas para problemas mediante

emprego de método cientifico;

[I.13 - pesquisa em reproducdo humana - pesquisas que se ocupam com 0O
funcionamento do aparelho reprodutor, procriacao e fatores que afetam a saude
reprodutiva de humanos, sendo que nesses estudos serdo considerados

"participantes da pesquisa" todos os que forem afetados pelos procedimentos dela;

Il.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,

informacdes ou materiais biolégicos;

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

I1.16 - pesquisador responsavel - pessoa responsavel pela coordenacao da
pesquisa e corresponsavel pela integridade e bemestar dos participantes da

pesquisa;

II.L17 - protocolo de pesquisa - conjunto de documentos contemplando a
descricao da pesquisa em seus aspectos fundamentais e as informagdes relativas
ao participante da pesquisa, a qualificacdo dos pesquisadores e a todas as
instancias responsaveis;

I1.L18 - provimento material prévio - compensag¢do material, exclusivamente
para despesas de transporte e alimentagao do participante e seus acompanhantes,
quando necessario, anterior a participagcao deste na pesquisa;
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11.19 - relatério final - € aquele apresentado apds o encerramento da pesquisa,
totalizando seus resultados;

.20 - relatorio parcial - é aquele apresentado durante a pesquisa

demonstrando fatos relevantes e resultados parciais de seu desenvolvimento;

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

alimentacéo;

11.22 - risco da pesquisa - possibilidade de danos a dimenséo fisica, psiquica,
moral, intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer pesquisa

e dela decorrente;

11.23 - 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 informacdes
necessarias, em linguagem clara e objetiva, de facil entendimento, para o mais

completo esclarecimento sobre a pesquisa a qual se propde patrticipar;

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

I1.25 - vulnerabilidade - estado de pessoas ou grupos que, por quaisquer
razdes ou motivos, tenham a sua capacidade de autodeterminacédo reduzida ou
impedida, ou de qualquer forma estejam impedidos de opor resisténcia, sobretudo

no que se refere ao consentimento livre e esclarecido.

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

éticos e cientificos pertinentes.
l1l.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 manifestacao expressa, livre e

esclarecida;

b) ponderacéo entre riscos e beneficios, tanto conhecidos como potenciais,
individuais ou coletivos, comprometendo-se com o maximo de beneficios e o

minimo de danos e riscos;
c) garantia de que danos previsiveis serao evitados; e

d) relevancia social da pesquisa, o que garante a igual consideracao dos
interesses envolvidos, ndo perdendo o sentido de sua destinagdo socio-

humanitaria.

l1l.2 - As pesquisas, em qualquer area do conhecimento envolvendo seres

humanos, deverao 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;
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e) utilizar os métodos adequados para responder as questoes estudadas,

especificando-os, seja a pesquisa qualitativa, quantitativa ou quali-quantitativa;

f) se houver necessidade de distribuicdo aleatdéria dos participantes da
pesquisa em grupos experimentais e de controle, assegurar que, a priori, nao seja
possivel estabelecer as vantagens de um procedimento sobre outro, mediante
revisdo de literatura, métodos observacionais ou métodos que né&o envolvam seres

humanos;

g) obter consentimento livre e esclarecido do participante da pesquisa e/ou seu
representante legal, inclusive nos casos das pesquisas que, por sua natureza,

impliquem justificadamente, em consentimento a posteriori;

h) contar com os 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 fungdo no projeto

proposto;

i) prever procedimentos que assegurem a confidencialidade e a privacidade, a
protecdo da imagem e a nao estigmatizacdo dos participantes da pesquisa,
garantindo a nao utilizacdo das informagdes em prejuizo das pessoas e/ou das
comunidades, inclusive em termos de autoestima, de prestigio e/ou de aspectos

econdmico-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 investigacao 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;
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l) garantir que as pesquisas em comunidades, sempre que possivel, traduzir-
se-ao em beneficios cujos efeitos continuem a se fazer sentir ap6s sua concluséo.
Quando, no interesse da comunidade, houver beneficio real em incentivar ou
estimular mudancas 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 6rgaos 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 que os participantes da pesquisa

nao sejam estigmatizados;

n) assegurar aos participantes da pesquisa os 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 condicbes de
acompanhamento, tratamento, assisténcia integral e orientagdo, conforme o caso,

enquanto necessario, inclusive nas pesquisas de rastreamento;

p) comprovar, nas pesquisas conduzidas no exterior ou com cooperagao
estrangeira, 0s compromissos e as vantagens, para os participantes das pesquisas
e para o Brasil, decorrentes de sua realizacao.

Nestes casos deve ser identificado o pesquisador e a instituicdo nacional,
responsaveis pela pesquisa no Brasil. Os estudos patrocinados no exterior também
deveréao 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, é obrigatorio seu registro
no Brasil;
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q) 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 avaliagao 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 lactacao 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 praticas sexuais ou por as exercerem de forma
nao reprodutiva, o direito de participarem de pesquisas sem 0 uso obrigatorio de

contraceptivos; e

u) ser descontinuada somente apds analise e manifestacao, por parte do
Sistema CEP/CONEP/CNS/MS que a aprovou, das razdes dessa descontinuidade,

a nao ser em casos de justificada urgéncia em beneficio de seus participantes.

1.3 - As pesquisas que utilizam metodologias experimentais na area
biomédica, envolvendo seres humanos, além do preconizado no item 111.2, deveréo

ainda:

a) estar fundamentadas na experimentacao prévia, realizada em laboratérios,
utilizando-se animais ou outros modelos experimentais e comprovacgao cientifica,

quando pertinente;

b) ter plenamente justificadas, quando for o caso, a utilizacdo de placebo, em
termos de nao maleficéncia e de necessidade metodologica, sendo que os
beneficios, riscos, dificuldades e efetividade de um novo método terapéutico devem
ser testados, comparando-o com os melhores métodos profilaticos, diagnésticos e
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terapéuticos atuais. Isso ndo exclui o uso de placebo ou nenhum tratamento em
estudos nos quais nao existam métodos provados de profilaxia, diagnéstico 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:

d.1) o acesso também sera garantido no intervalo entre o término da
participacao individual e o final do estudo, podendo, nesse caso, esta garantia ser
dada por meio de estudo de extensdo, de acordo com andlise 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 € a do
esclarecimento ao convidado a participar da pesquisa, ocasido em que o
pesquisador, ou pessoa por ele delegada e sob sua responsabilidade, devera:
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a) buscar o momento, condicdo e local mais adequados para que 0
esclarecimento seja efetuado, considerando, para isso, as peculiaridades do

convidado a participar da pesquisa e sua privacidade;

b) prestar informagdes 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 deciséo 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 concessdao do seu

consentimento livre e esclarecido.

IV.3 - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido devera conter,
obrigatoriamente:

a) justificativa, os objetivos e os procedimentos que serdo utilizados na
pesquisa, com o detalhamento dos métodos a serem utilizados, informando a

possibilidade de inclusdo em grupo controle ou experimental, quando aplicavel;

b) explicitagdo dos possiveis desconfortos e riscos decorrentes da participacao
na pesquisa, além dos beneficios esperados dessa participacao e apresentacédo das
providéncias e cautelas a serem empregadas para evitar e/ou reduzir efeitos e
condicbes adversas que possam causar dano, considerando caracteristicas e

contexto do participante da pesquisa;
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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 interrupgéo 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

penalizacao alguma;

e) garantia de manutencao do sigilo e da privacidade dos participantes da

pesquisa durante todas as fases da pesquisa;

f) garantia de que o participante da pesquisa recebera 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) explicitagdo da garantia de indenizagdo diante de eventuais danos

decorrentes da pesquisa.

IV.4 - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido nas pesquisas que
utiizam metodologias experimentais na darea biomédica, envolvendo seres
humanos, além do previsto no item IV.3 supra, deve observar, obrigatoriamente, o

seqguinte:

a) explicitar, quando pertinente, os métodos terapéuticos alternativos

existentes;

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

c) nao exigir do participante da pesquisa, sob qualquer argumento, renuncia
ao direito a indenizacao por dano. O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
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nao deve conter ressalva que afaste essa responsabilidade ou que implique ao
participante da pesquisa abrir mao de seus direitos, incluindo o direito de procurar

obter indenizagdo por danos eventuais.
V.5 - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido devera, ainda:

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

b) ser adaptado, pelo pesquisador responsavel, nas pesquisas com
cooperagao estrangeira concebidas em ambito internacional, as normas éticas e a
cultura local, sempre com 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 deverédo 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 restricao da liberdade ou do esclarecimento necessarios

para o adequado consentimento, deve-se, também, observar:

a) em pesquisas cujos convidados sejam criangas, adolescentes, pessoas
com transtorno ou doencga mental ou em situagdo de substancial diminuicdo em sua
capacidade de decisao, devera haver justificativa clara de sua escolha, especificada
no protocolo e aprovada pelo CEP, e pela CONEP, quando pertinente. Nestes casos
deverao ser cumpridas as etapas do esclarecimento e do consentimento livre e
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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 devera ser particularmente garantida para
aqueles participantes de pesquisa que, embora plenamente capazes, estejam
expostos a condicionamentos especificos, ou a influéncia de autoridade,
caracterizando situagdes passiveis de limitagcdo da autonomia, como estudantes,
militares, empregados, presidiarios e internos em centros de readaptacdo, em
casas-abrigo, asilos, associagdes 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 encefalica deveréo
atender aos seguintes requisitos:

c.1) documento comprobatério da morte encefélica;

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 dnus econémico-financeiro adicional a familia;

c.5) inexisténcia de prejuizo para outros pacientes aguardando internacao ou

tratamento; e

c.6) possibilidade de obter conhecimento cientifico relevante, ou novo, que nao
possa ser obtido de outra maneira;

d) que haja um canal de comunicacédo oficial do governo, que esclareca as
duvidas de forma acessivel aos envolvidos nos projetos de pesquisa, igualmente,
para os casos de diagndstico com morte encefalica; e
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e) em comunidades cuja cultura grupal reconheca a autoridade do lider ou do
coletivo sobre o individuo, a obtencéo da autorizacao para a pesquisa deve respeitar
tal particularidade, sem prejuizo do consentimento individual, quando possivel e
desejavel.

Quando a legislacdo brasileira dispuser sobre competéncia de 6érgaos
governamentais, a exemplo da Fundagéo 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 informagbes aos seus
participantes, tal fato devera ser devidamente explicitado e justificado pelo
pesquisador responsavel ao Sistema CEP/CONEP. Os dados obtidos a partir dos
participantes da pesquisa ndao 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 obtencao do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido ou que esta obtengdo signifigue riscos substanciais a
privacidade e confidencialidade dos dados do participante ou aos vinculos de
confiangca entre pesquisador e pesquisado, a dispensa do TCLE deve ser
justificadamente solicitada pelo pesquisador responsavel ao Sistema CEP/CONEP,
para apreciacao, sem prejuizo do posterior processo de esclarecimento.

V - DOS RISCOS E BENEFICIOS

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

ser oferecido pelo Sistema CEP/CONEP em cada caso especifico.
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V.1 - As pesquisas envolvendo seres humanos serdao admissiveis quando:

a) o risco se justifique pelo beneficio esperado; e

b) no caso de pesquisas experimentais da area da saude, o beneficio seja
maior, ou, no minimo, igual as alternativas ja estabelecidas para a prevencao, o

diagnéstico e o tratamento.

V.2 - Sao admissiveis pesquisas cujos beneficios a seus participantes forem
exclusivamente indiretos, desde que consideradas as dimensdes 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 nao, 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 saude, tdo logo constatada a superioridade
significativa de uma intervencdao sobre outra(s) comparativa( s), 0 pesquisador
devera 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 devera ser informado de todos os fatos
relevantes que alterem o curso normal dos estudos por ele aprovados e,
especificamente, nas pesquisas na area da saude, dos efeitos adversos e da

superioridade significativa de uma intervencao sobre outra ou outras comparativas.

V.6 - O pesquisador, o patrocinador e as instituicbes e/ou organizagdes
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 complicacdes e danos
decorrentes da pesquisa.
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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 indenizagcao, por parte do
pesquisador, do patrocinador e das instituicdes envolvidas nas diferentes fases da

pesquisa.
VI - DO PROTOCOLO DE PESQUISA

O protocolo a ser submetido a revisdo ética somente sera apreciado se for
apresentada toda documentacao solicitada pelo Sistema CEP/CONEP, considerada
a natureza e as especificidades de cada pesquisa. A Plataforma BRASIL é o sistema
oficial de langamento 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 Satde e pelos Comités de Etica em Pesquisa - CEP -
compondo um sistema que utiliza mecanismos, ferramentas e instrumentos proprios
de inter-relacéo, num trabalho cooperativo que visa, especialmente, a protecao dos
participantes de pesquisa do Brasil, de forma coordenada e descentralizada por

meio de um processo de acreditacéo.

VIl.1 - Pesquisas envolvendo seres humanos devem ser submetidas a
apreciacao do Sistema CEP/CONEP, que, ao analisar e decidir, se torna

corresponsavel por garantir a protecdo dos participantes.

VIl.2 - Os CEP sao colegiados interdisciplinares e independentes, de
relevancia publica, de carater 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 padrdes
éticos:
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VIIl.2.1 - as instituicOes e/ou organizagdées 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

VII.2.2 - na inexisténcia de um CEP na instituicAo 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
condicOes para monitorala.

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

VIl.4 - A revisédo ética dos projetos de pesquisa envolvendo seres humanos

devera ser associada a sua analise cientifica.

VIL.5 - Os membros integrantes do Sistema CEP/CONEP deverao ter, no
exercicio de suas fungdes, total independéncia na tomada das decisées, mantendo
em carater estritamente confidencial, as informacgdes conhecidas. Desse modo, nao
podem sofrer qualquer tipo de pressao por parte de superiores hierarquicos ou pelos
interessados em determinada pesquisa. Devem isentar-se da tomada de decisdes

quando envolvidos na pesquisa em analise.

VII.6 - Os membros dos CEP e da CONEP nao poderao ser remunerados no
desempenho de sua tarefa, podendo, apenas, receber ressarcimento de despesas
efetuadas com transporte, hospedagem e alimentagdo, sendo imprescindivel que
sejam dispensados, nos horarios de seu trabalho nos CEP, ou na CONEP, de outras
obrigacdes nas instituicbes e/ou organizacdes as quais prestam servico, dado o
carater de relevancia publica da fungao.

VIIl - DOS COMITES DE ETICA EM PESQUISA (CEP) ATRIBUICOES:
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VIIl.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 analise;
VIIl.2 - desempenhar papel consultivo e educativo em questdes de ética; e
VIII.3 - elaborar seu Regimento Interno.

IX - DA COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA (CONEP)
ATRIBUIGOES:

IX.1 - examinar os aspectos éticos da pesquisa envolvendo seres humanos,
como também a adequacao e atualizacdo das normas atinentes, podendo, para

tanto, consultar a sociedade, sempre que julgar necessario;

IX.2 - estimular a participa¢do popular nas iniciativas de Controle Social das
Pesquisas com Seres Humanos, além da criacdo de CEP institucionais e de outras
instancias, sempre que tal criagdo possa significar o fortalecimento da protecao 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:
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1.1. envio para o exterior de material genético ou qualquer material biolégico
humano para obtencao de material genético, salvo nos casos em que houver

cooperagao com o Governo Brasileiro;

1.2. armazenamento de material biolégico ou dados genéticos humanos no
exterior e no Pais, quando de forma conveniada com instituicbes estrangeiras ou

em instituicbes comerciais;

1.3. alteragdes da estrutura genética de células humanas para utilizacéo in

Vivo;
1.4. pesquisas na area da genética da reproducao humana (reprogenética);
1.5. pesquisas em genética do comportamento; e

1.6. pesquisas nas quais esteja prevista a dissociacao 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. manipulagao de gametas, pré-embrides, 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;
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6. projetos de pesquisa que envolvam organismos geneticamente modificados
(OGM), células-tronco embriondrias e organismos que representem alto risco
coletivo, incluindo organismos relacionados a eles, nos ambitos de:
experimentagcdo, construgdo, cultivo, manipulagédo, transporte, transferéncia,

importagao, exportagdo, armazenamento, liberagcdo no meio ambiente e descarte;

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

pesquisa;

8. pesquisas com coordenacao 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

capacitacdo, qualificacao e acreditacao;

IX.6 - coordenar o processo de acreditacao dos CEP, credenciando- os de
acordo com niveis de competéncia que lhes possibilitem ser delegadas

responsabilidades originarias da CONEP;

IX.7 - analisar e monitorar, direta ou indiretamente, no prazo estipulado em
normativa, os protocolos de pesquisa que envolvam necessidade de maior protecao
em relacdo aos seus participantes, em especial os riscos envolvidos. Deve, nesse
escopo, ser considerado sempre em primeiro plano o individuo e, de forma
associada, os interesses nacionais no desenvolvimento cientifico e tecnoldgico,
como base para determinacao da relevancia e oportunidade na realizacao 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 carater de urgéncia e com tramitagao especial, protocolos
de pesquisa que sejam de relevante interesse publico, tais como os protocolos que
contribuam para a saude publica, a justica e a reducéo das desigualdades sociais e
das dependéncias tecnoldgicas, mediante solicitacao do Ministério da Saude, ou de
outro 6rgdo da Administracdo Publica, ou ainda a critéerio da Plenaria da
CONEP/CNS.

X - DO PROCEDIMENTO DE ANALISE ETICA
X.1 - DA ANALISE ETICA DOS CEP DAS COMPETENCIAS:

1. compete ao CEP, ap6s analise, emitir parecer devidamente motivado, no
qual se apresente de forma clara, objetiva e detalhada, a decisdo do colegiado, em

prazo estipulado em norma operacional;

2. encaminhar, apos analise fundamentada, os protocolos de competéncia da
CONEP, observando de forma cuidadosa toda a documentacdo 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 execucao de
sua tarefa e arquivamento do protocolo completo;

b) acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatérios
semestrais dos pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento, de acordo
com 0 risco inerente a pesquisa;
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c) o CEP devera manter em arquivo o projeto, o protocolo e os relatorios
correspondentes, por um periodo de 5 anos apds o encerramento do estudo,

podendo esse arquivamento processar-se em meio digital;

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

e) requerer a instauracdo de apuragdo a diregdo da instituicao e/ou
organizagao, ou ao 6rgao publico competente, em caso de conhecimento ou de
denuncias de irregularidades nas pesquisas envolvendo seres humanos e, havendo
comprovagao, ou se pertinente, comunicar o fato a CONEP e, no que couber, a

outras instancias; e

f) manter comunicagéao 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 analise clara, objetiva e

detalhada de todos os elementos e documentos do projeto;

2. compete, também, a CONEP, o monitoramento, direto ou indireto, dos

protocolos de pesquisa de sua competéncia; e

3. aplica-se @ CONEP, nas hipoteses em que funciona como CEP, as
disposicdes sobre Procedimentos de Andlise Etica dos CEP.

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

1. 0s membros do CEP/CONEP deveréao isentar-se da analise e discussao do
caso, assim como da tomada de decisédo, quando envolvidos na pesquisa;
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2. os CEP e a CONEP poderao contar com consultores ad hoc, pessoas
pertencentes, ou nao, a instituicdo/organizacdo, com a finalidade de fornecer

subsidios técnicos;

3. pesquisa que ndo se faga acompanhar do respectivo protocolo ndo 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. arevisao do CEP culminara em seu enquadramento em uma das seguintes

categorias:

a) aprovado;

b) pendente: quando o CEP considera necessaria a corregcdo do protocolo
apresentado, e solicita revisdo especifica, modificagdo ou informacao relevante, que

devera ser atendida em prazo estipulado em norma operacional; e
C) nao aprovado;

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

7. das decisdes de ndo aprovagao cabera recurso ao préprio CEP e/ou a
CONEP, no prazo de 30 dias, sempre que algum fato novo for apresentado para

fundamentar a necessidade de uma reanalise;

8. os CEP e a CONEP deverao determinar o arquivamento do protocolo de
pesquisa nos casos em que o pesquisador responsavel ndo atender, no prazo
assinalado, as solicitagdes que lhe foram feitas.
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Poderdao ainda considerar o protocolo retirado, quando solicitado pelo

pesquisador responsavel;

9. uma vez aprovado o projeto, o CEP, ou a CONEP, nas hipbteses 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

10. consideram-se autorizados para execugao os projetos aprovados pelos
CEP, ou pela CONEP, nas hipéteses em que atua originariamente como CEP ou no

exercicio de suas competéncias.
X! - DO PESQUISADOR RESPONSAVEL

XI.1 - A responsabilidade do pesquisador € indelegavel e indeclinavel e

compreende os aspectos éticos e legais.
XI.2 - Cabe ao pesquisador:

a) apresentar o protocolo devidamente instruido ao CEP ou a CONEP,

aguardando a decisao de aprovacgao 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 ap6s 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;



h) justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, interrupcao do

projeto ou a nao publicagao dos resultados.
Xl - OUTRAS DISPOSICOES

XIl.1 - Cada area tematica de investigacdo e cada modalidade de pesquisa,
além de respeitar os dispositivos desta Resolugao, deve cumprir as exigéncias
setoriais e regulamentagdes especificas.

XIl.2 - As agéncias de fomento a pesquisa e o corpo editorial das revistas
cientificas deverao exigir documentacdo comprobatéria de aprovagédo do projeto
pelo Sistema CEP/CONEP.

XIl.3 - A presente Resolugéo, por sua prépria natureza, demanda revisdes
periddicas, conforme necessidades das &reas ética, cientifica e tecnoldgica.

Xl - DAS RESOLUCOES E DAS NORMAS ESPECIFICAS

XIll.1 - O procedimento de avaliagdo dos protocolos de pesquisa, bem como
0s aspectos especificos do registro, como concessao, renovagao ou cancelamento
e, também, da acreditacdo de Comités de Etica em Pesquisa serdo regulamentados

por Resolucao do Conselho Nacional de Saude.

XIll.2 - O processo de acreditacdo dos Comités de Etica em Pesquisa que
compdem o Sistema CEP/CONEP sera tratado em Resolugédo do CNS.

XIll.3 - As especificidades éticas das pesquisas nas ciéncias sociais e
humanas e de outras que se utilizam de metodologias préprias dessas areas serao
contempladas em resolucdo complementar, dadas suas particularidades.

XIll.4 - As especificidades éticas das pesquisas de interesse estratégico para
0 SUS serado contempladas em Resolugdo complementar especifica.
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XIl1.5 - Os aspectos procedimentais e administrativos do Sistema CEP/CONEP
serao tratados em Norma Operacional do CNS.

XIll.6 - A tipificacdo e gradacao do risco nas diferentes metodologias de
pesquisa serdao definidas em norma propria, pelo Conselho Nacional de Saude.

XIV - DAS DISPOSICOES FINAIS
Ficam revogadas as Resolugoes CNS Nos 196/96, 303/2000 e 404/2008.

Esta Resolugéo entrara em vigor na data de sua publicacéo.

ANEXO D- IMAGENS DAS ATIVIDADES DO
PROJETO SUME COM FLORES COM OS
USUARIOS DO CAPS | - ESTACAO NOVOS
RUMOS - SUME (PB)
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(A) usuarios no viveiro de ' (B) Exposicoes e vendas das
mudas flores na Il Feira de Solos




(C) Usuario Regando as flores (D) Usuaria recebendo a
semente a ser plantada




(I) Usuaria colhendo as flores

(J) Usuario fazendo o transplante
das mudas
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