RESOLUCAO N2 510, DE 07 DE ABRIL DE 2016

O Plenério do Caselho Nacional de Saude em sua Quinquagésima Nenaid®
Extraordinaria, realizada nos dias 06 e 07 de a®il2016, no uso de suas competéncias
regimentais e atribuicbes conferidas pela Lei O8@. de 19 de setembro de 1990, pela Lei n°
8.142, de 28 de dezembro de 1990, pelo Decreto83®5de 11 de julho de 2006, e

considerando que a ética é uma construcdo humartanio historica, social e cultural;

considerando que a ética em pesquisa implica eitespela dignidade humana e a
protecdo devida aos participantes das pesquisatsficiés envolvendo seres humanos;

considerando que o agir ético do pesquisador demnagédo consciente e livre do
participante;

considerando que a pesquisa em ciéncias humarmnasaes £xige respeito e garantia do
pleno exercicio dos direitos dos participantes,edde ser concebida, avaliada e realizada de
modo a prever e evitar possiveis danos aos patitap;

considerando que as Ciéncias Humanas e Sociais efprcificidades nas suas
concepcdes e praticas de pesquisa, na medida emetpseprevalece uma acepcao pluralista de
ciéncia da qual decorre a adogcdo de multiplas petisps tedrico-metodoldgicas, bem como
lidam com atribuic6es de significado, praticas presentacdes, sem intervencao direta no corpo
humano, com natureza e grau de risco especifico;

considerando que a relacdo pesquisador-particips@teonstréi continuamente no
processo da pesquisa, podendo ser redefinida ualguer momento no diadlogo entre
subjetividades, implicando reflexividade e consdude relagcdes ndo hierarquicas;

considerando os documentos que constituem os ildoe reconhecimento e da
afirmacdo da dignidade, da liberdade e da autonalnisser humano, como a Declaracdo
Universal dos Direitos Humanos, de 1948 e a Degdardnteramericana de Direitos e Deveres
Humanos, de 1948;

considerando a existéncia do sistema dos Comit&sice em Pesquisa e da Comiss&o
Nacional de Etica em Pesquisa;

considerando que a Resolucdo 466/12, no artiga3Xlteconhece as especificidades
éticas das pesquisas nas Ciéncias Humanas e So@®aide outras que se utilizam de
metodologias préprias dessas areas, dadas suiaslpaidades;

considerando que a producédo cientifica deve impbesmeficios atuais ou potenciais
para o ser humano, para a comunidade na qualnsstadio e para a sociedade, possibilitando a
promocao de qualidade digna de vida a partir doeies aos direitos civis, sociais, culturais e a
um meio ambiente ecologicamente equilibrado;

considerando a importancia de se construir um ma@onativo claro, preciso e
plenamente compreensivel por todos os envolvides ati@idades de pesquisa em Ciéncias
Humanas e Sociais, resolve:

Art. 1° Esta Resolugédo dispbe sobre as normasaaplik a pesquisas em Ciéncias
Humanas e Sociais cujos procedimentos metodologaoslvam a utilizacdo de dados
diretamente obtidos com os participantes ou dernmdgdes identificaveis ou que possam
acarretar riscos maiores do que 0s existentes da eotidiana, na forma definida nesta
Resolucéo.

Paragrafo unico. N&o serdo registradas nem aval@ela sistema CEP/CONEP:

| — pesquisa de opinido publica com participantesicétificados



Il — pesquisa que utilize informacgfes de acesso pQblaotermos da Lei n® 12.527, de
18 de novembro de 2011,

lll — pesquisa que utilize informacgdes de dominio publico

IV - pesquisa censitaria

V - pesquisa com bancos de dados, cujas informa@eagregadas, sem possibilidade
de identificac&o individual; e

VI - pesquisa realizada exclusivamente com texistificos para revisdo da literatura
cientifica;

VII - pesquisa que objetiva o0 aprofundamento tedrie situacbes que emergem
espontanea e contingencialmente na pratica profigki desde que nao revelem dados que
possam identificar o sujeito; e

VIII — atividade realizada com o intuito exclusivamente eblucacdo, ensino ou
treinamento sem finalidade de pesquisa cientifieaalunos de graduacéo, de curso técnico, ou
de profissionais em especializacgéo.

8 1° Nao se enquadram no inciso antecedente os Trabdéh@onclusdo de Curso,
monografias e similares, devendo-se, nestes cagmsentar o protocolo de pesquisa ao sistema
CEP/CONEP;

§ 2° Caso, durante o planejamento ou a execucatiidade de educagao, ensino ou
treinamento surja a intencao de incorporacdo dadtaelos dessas atividades em um projeto de
pesquisa, dever-se-a, de forma obrigatéria, apt@sen protocolo de pesquisa ao sistema
CEP/CONEP.

Capitulo | N
DOS TERMOS E DEFINICOES

Art. 2° Para os fins desta Resolucédo, adotam-segsntes termos e definicoes:

| - assentimento livre e esclarecido: anuéncia ddigipante da pesquisa: crianca,
adolescente ou individuos impedidos de forma teér@oou ndo de consentir, na medida de sua
compreensdo e respeitadas suas singularidades, empterecimento sobre a natureza da
pesquisa, justificativa, objetivos, métodos, poi@scbeneficios e riscos. A obtencdo do
assentimento ndo elimina a necessidade do constirdo responsavel,

Il - assisténcia ao participante da pesquisa: élagprestada para atender danos
imateriais decorrentes, direta ou indiretamentgefauisa;

lIl — beneficios: contribuicdes atuais ou potenciaipekquisa para o ser humano, para
a comunidade na qual esta inserido e para a soe@gg@assibilitando a promocao de qualidade
digna de vida, a partir do respeito aos direitagscisociais, culturais e a um meio ambiente
ecologicamente equilibrado.

IV — confidencialidade: é a garantia do resguardorfasmacdes dadas em confianca e
a protecao contra a sua revelagédo nao autorizada.

V - consentimento livre e esclarecido: anuéncigpddicipante da pesquisa ou de seu
representante legal, livre de simulacao, fraud®e, @n intimidacdo, apos esclarecimento sobre a
natureza da pesquisa, sua justificativa, seusiobgetmétodos, potenciais beneficios e riscos;

VI — informacdes de acesso publico: dados que podematitizados na producdo de
pesquisa e na transmissdo de conhecimento e geeceatram disponiveis sem restricdo ao
acesso dos pesquisadores e dos cidadédos em geralstando sujeitos a limitagdes relacionadas
a privacidade, a seguranca ou ao controle de adessas informacdes podem estar processadas,
ou ndo, e contidas em qualquer meio, suporte eatorproduzido ou gerido por 6rgdos publicos
ou privados.

VIl - dano material: lesdo que atinge o patrimédm participante da pesquisa em
virtude das caracteristicas ou dos resultados doepso de pesquisa, impondo uma despesa
pecuniaria ou diminuindo suas receitas auferidagueupoderiam ser auferidas;



VIl - dano imaterial: lesdo em direito ou bem dagonalidade, tais como integridades
fisica e psiquica, saude, honra, imagem, e priadeidilicitamente produzida ao participante da
pesquisa por caracteristicas ou resultados do ggoake pesquisa;

IX - discriminagdo: caracterizagdo ou tratamentoiadode uma pessoa ou grupo de
pessoas, com consequente violacdo da dignidadenaymas direitos humanos e sociais e das
liberdades fundamentais dessa pessoa ou grupssegse

X - esclarecimento: processo de apresentacdo elacassivel da natureza da pesquisa,
sua justificativa, seus objetivos, métodos, potadieneficios e riscos, concebido na medida da
compreensdo do participante, a partir de suas tesistecas individuais, sociais, econémicas e
culturais, e em razdo das abordagens metodolégipdisadas. Todos esses elementos
determinam se o esclarecimento dar-se-a por dodonesarito, por imagem ou de forma oral,
registrada ou sem registro;

Xl - estigmatizacéo: atribuicdo de conteddo negaivuma ou mais caracteristicas
(estigma) de uma pessoa ou grupo de pessoas, cwaquente violacdo a dignidade humana,
aos direitos humanos e liberdades fundamentais gessoa ou grupo de pessoas;

XII - etapas preliminares de uma pesquisa: sdanassnsideradas as atividades que o
pesquisador tem que desenvolver para averiguanraigbes de possibilidade de realizacdo da
pesquisa, incluindo investigacdo documental e ¢ostdiretos com possiveis participantes, sem
sua identificacdo e sem o registro publico e fordza informacfes assim obtidas; ndo devendo
ser confundidas com “estudos exploratorios” ou com “pesquisas piloto”, que devem ser
consideradas como projetos de pesquisas. Incluenmaseetapas preliminares as visitas as
comunidades, aos servi¢os, as conversas com ligecamunitarias, entre outros;

XIII - participante da pesquisa: individuo ou grupoe ndo sendo membro da equipe
de pesquisa, dela participa de forma esclarecideolentaria, mediante a concessao de
consentimento e tambéiando coubede assentimento, nas formas descritas nesta résolug

XIV — pesquisa de opinido publica: consulta verbal ceritasde carater pontual,
realizada por meio de metodologia especifica, agala qual o participante, é convidado a
expressar sua preferéncia, avaliacdo ou o senti@oatfibui a temas, atuacdo de pessoas e
organizacdes, ou a produtos e servicos; sem plidad® de identificacdo do participante;

XV - pesquisa encoberta: pesquisa conduzida sem apuearticipantes sejam
informados sobre objetivos e procedimentos do estedsem que seu consentimento seja
obtido previamente ou durante a realizacdo da p&smqA pesquisa encoberta somente se
justifica em circunstancias nas quais a informasgéare objetivos e procedimentos alteraria o
comportamento alvo do estudo ou quando a utilizalgde método se apresenta como Unica
forma de conducado do estudo, devendo ser expligad CEP o procedimento a ser adotado
pelo pesquisador com o participante, no que seer@f@s riscos, comunicacao ao participante e
uso dos dados coletados, além do compromisso ouard@ confidencialidade. Sempre que se
mostre factivel, o consentimento dos participad®gera ser buscado posteriormente;

XVI - pesquisa em ciéncias humanas e sociais: agugue se voltam para o
conhecimento, compreensdo das condicfes, existéricéncia e saberes das pessoas e dos
grupos, em suas relagfes sociais, institucionass svalores culturais, suas ordenacgdes
historicas e politicas e suas formas de subjetidda comunicacdo, de forma direta ou
indireta, incluindo as modalidades de pesquisaegquelvam intervencao;

XVII - pesquisador responsavel: pessoa com no nuititalo de tecnélogo, bacharel ou
licenciatura, responsavel pela coordenacgéo e egdliz da pesquisa e pela integridade e bem
estar dos participantes no processo de pesquiseaddode discentes de graduacgado que realizam
pesquisas para a elaboragdo do Trabalho de Coadligss&urso, a pesquisa sera registrada no
CEP, sob-responsabilidade do respectivo orientaadiCC;

XVIII - Preconceito: valor negativo atribuido a urmpassoa ou grupo de pessoas, com
consequente violacdo dos direitos civis e politeesondmicos, sociais e culturais;

XIX - privacidade: direito do participante da pesgude manter o controle sobre suas
escolhas e informacbes pessoais e de resguardantsnaade, sua imagem e seus dados
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pessoais, sendo uma garantia de que essas estelhias ndo sofrerdavasdesndevidas pelo
controle publico, estatal ou ndo estatal, e pgleok@cao social a partir das caracteristicas ou dos
resultados da pesquisa,;

XX - processo de consentimento e de assentimento: pmpastado na construcao de
relacdo de confianca entre pesquisador e partigpda pesquisa, em conformidade com sua
cultura e continuamente aberto ao didlogo e aotipmesnento, ndo sendo o registro de sua
obtencdo necessariamente escrito;

XXI - protocolo de pesquisa: conjunto de documeictmstemplando a folha de rosto e
0 projeto de pesquisa com a descricdo da peseursaseus aspectos fundamentais e as
informac0des relativas ao participante da pesguia qualificacdo dos pesquisadores e a
todas as instancias responsaveis. Aplica-sepmslie na norma operacional do CNS em vigor
ou outra que venha a substitui-la, no que coubeguando nao houver prejuizo no
estabelecido nesta Resolucao;

XXII - registro do consentimento ou do assentimegkocumento em qualquer meio,
formato ou midia, como papel, audio, filmagem, midietrébnica e digital, que registra a
concessao de consentimento ou de assentimentoelieszlarecido, sendo a forma de registro
escolhida a partir das caracteristicas individusosjais, linguisticas, econdémicas e culturais
do participante da pesquisa e em razdo das alrslagetodologicas aplicadas;

XXIII - relatério final: € aquele apresentado noccemamento da pesquisa, contendo
todos os seus resultados;

XXIV — ressarcimento: compensacao material dos gastosreetes da participacédo na
pesquisa, ou seja, despesas do participante e aseuspanhantes, tais como transporte e
alimentacéo;

XXV - risco da pesquisa: possibilidade de danos a di#éwefisica, psiquica, moral,
intelectual, social, cultural do ser humano, emauexr etapa da pesquisa e dela decorrente; e

XXVI - vulnerabilidade: situagcdo na qual pessoagoupo de pessoas tenha reduzida a
capacidade de tomar decisdes e opor resisténcéusgao da pesquisa, em decorréncia de
fatores individuais, psicolégicos, econdmicos, wtdis, sociais ou politicos.

Capitulo Il
DOS PRINCIPIOS ETICOS DAS PESQUISAS EM CIENCIAS HBMAS E SOCIAIS

Art. 3° S&o principios éticos das pesquisas emd@gtHumanas e Sociais:

| - reconhecimento da liberdade e autonomia de staok envolvidos no processo de
pesquisa, inclusive da liberdade cientifica e aacks

Il - defesa dos direitos humanos e recusa do arleitdo autoritarismo nas relacdes que
envolvem os processos de pesquisa;

lll - respeito aos valores culturais, sociais, n®eareligiosos, bem como aos habitos e
costumes, dos participantes das pesquisas;

IV - empenho na ampliacéo e consolidacédo da demiacp®r meio da socializacdo da
producdo de conhecimento resultante da pesquidasive em formato acessivel ao grupo ou
populacé&o que foi pesquisada;

V — recusa de todas as formas de preconceito, ine@ckivo respeito a diversidade, a
participacdo de individuos e grupos vulneraveiserininados e as diferencas dos processos de
pesquisa;

VI - garantia de assentimento ou consentimento pksicipantes das pesquisas,
esclarecidos sobre seu sentido e implicacoes;

VIl - garantia da confidencialidade das informagdkss privacidade dos participantes e
da protecao de sua identidade, inclusive do usudémagem e voz;

VIII - garantia da n&o utilizacdo, por parte doquesador, das informacdes obtidas em
pesquisa em prejuizo dos seus participantes;



IX - compromisso de todos os envolvidos na pesqigsado criar, manter ou ampliar as
situacdes de risco ou vulnerabilidade para indiv$de coletividades, nem acentuar o estigma, o
preconceito ou a discriminacao; e

X - compromisso de propiciar assisténcia a evestdainos materiais e imateriais,
decorrentes da participacdo na pesquisa, confortasmsempre e enquanto necessario.

Capitulo 1l
DO PROCESSO DE CONSENTIMENTO E DO ASSENTIMENTO LIZEE ESCLARECIDO

Art. 4° O processo de consentimento e do asserntieme e esclarecido envolve o
estabelecimento de relagdo de confianca entre [gasipu e participante, continuamente aberto
ao didlogo e ao questionamento, podendo ser obtideegistrado em qualquer das fases de
execucdo da pesquisa, bem como retirado a qualgoemrento, sem qualquer prejuizo ao
participante.

Art. 5° O processo de comunicacdo do consentimento assentimento livre e
esclarecido pode ser realizado por meio de suaess®o oral, escrita, lingua de sinais ou
de outras formas que se mostrem adequadas, degendmnsideradas as caracteristicas
individuais, sociais, econbmicas e culturais daspasou grupo de pessoas participante da
pesquisa e as abordagens metodoldgicas aplicadas.

8§ 1° O processo de comunicagcdo do consentiment@ @sdentimento livre e
esclarecido deve ocorrer de maneira espontanew elaobjetiva, e evitar modalidades
excessivamente formais, num clima de mutua cordiamgsegurando uma comunicacao plena e
interativa.

8§ 2° No processo de comunicagdo do consentimentld exssentimento livre e
esclarecido, o participante devera ter a oportal@dde esclarecer suas davidas, bem como
dispor do tempo que lhe for adequado para a tomeadana decisdo autbnoma.

Art. 6° O pesquisador devera buscar o momento,icédode local mais adequado para
gue os esclarecimentos sobre a pesquisa sejamaddetu considerando, para isso, as
peculiaridades do convidado a participar da peagaisiuem sera garantido o direito de recusa.

Art. 7° O pesquisador deverd assegurar espaco (ae€a 0 participante possa
expressar seus receios ou duvidas durante o poodespesquisa, evitando qualquer forma de
imposi¢cao ou constrangimento, respeitando suaraultu

Art. 8° As informacBes sobre a pesquisa devemraasmitidas de forma acessivel e
transparente para que o convidado a participantepesquisa, ou seu representante legal, possa
se manifestar, de forma autbnoma, consciente, éiasclarecida.

Art. 9° S&o direitos dos participantes:

| - ser informado sobre a pesquisa;

Il - desistir a qualquer momento de participar daquisa, sem qualquer prejuizo;

lIl - ter sua privacidade respeitada;

IV — ter garantida a confidencialidade das informagp@&ssoais;

V — decidir se sua identidade sera divulgada e qusis dentre as informacdes que
forneceu, as que podem ser tratadas de forma pfblic

VI — ser indenizado pelo dano decorrente da pesqusdemmos da Lei; e

VIl — o ressarcimento das despesas diretamente deesrrdatsua participacdo na
pesquisa

Secéo |
Da obtencédo do Consentimento e do Assentimento

Art. 10. O pesquisador deve esclarecer o potem@sicipante, na medida de sua
compreensao e respeitadas suas singularidadeg sobatureza da pesquisa, seus objetivos,
métodos, direitos, riscos e potenciais beneficios.



Art. 11. O consentimento do participante da pesquievera ser particularmente
garantido aquele que, embora plenamente capaja esf@sto a condicionamentos especificos,
ou sujeito a relacdo de autoridade ou de deperaléoaracterizando situacdes passiveis de
limitacdo da autonomia.

Art. 12. Devera haver justificativa da escolhacdancas, de adolescentes e de pessoas
em situacdo de diminuicdde sua capacidade de decisdo no protocolo a sevaalar pelo
sistema CEP/CONEP.

Paragrafo Unico. Nos casos previstos no caputréeser obtidos o assentimento do
participante e o consentimento livre e esclarecpl, meio dos representantes legais do
participante da pesquisa, preservado o direitof@nracdo e a autonomia do participante, de
acordo com a sua capacidade.

Art. 13. Em comunidades cuja cultura reconhecautoriade do lider ou do
coletivo sobre o individuo, como é o caso de alguommunidades tradicionais, indigenas ou
religiosas, por exemplo, a obtencdo da autorizagam a pesquisa deve respeitar tal
particularidade, sem prejuizo do consentimentoviddal, quando possivel e desejavel.

Art. 14. Quando for inviavel a realizacdo do precesle Consentimento Livre e
Esclarecido, a dispensa desse processo deve séicgdamente solicitada pelo pesquisador
responsavel ao Sistema CEP/CONEP para apreciacao.

Secao |l
Do Registro do Consentimento e do Assentimento

Art. 15. O Registro do Consentimento e do Assestitm € 0 meio pelo qual é
explicitado o consentimento livre e esclarecidgddicipante ou de seu responsavel legal, sob a
forma escrita, sonora, imagética, ou em outrasdsrque atendam as caracteristicas da pesquisa
e dos participantes, devendo conter informacdedirggnagem clara e de facil entendimento
para o suficiente esclarecimento sobre a pesquisa.

§ 1° Quando nao houver registro de consentimerdo assentimento, o pesquisador
devera entregar documento ao participante que mphteas informacfes previstas para o
consentimento livre e esclarecido sobre a pesquisa.

8§ 2° A obtengcdo de consentimento pode ser compaovathbém por meio de
testemunha que ndo componha a equipe de pesqujsa acompanhou a manifestacdo do
consentimento.

Art. 16. O pesquisador devera justificar o meio amistro mais adequado,
considerando, para isso, 0 grau de risco envohada;aracteristicas do processo da pesquisa e
do participante.

§ 1° Os casos em que seja inviavel o Registro desé&uimento ou do Assentimento
Livre e Esclarecido ou em que este registro signéi riscos substanciais a privacidade e
confidencialidade dos dados do participante ouvélesulos de confianga entre pesquisador e
pesquisado, a dispensa deve ser justificada pekyumador responsavel ao sistema
CEP/CONEP.

§ 2° A dispensa do registro de consentimento ouaskentimento ndo isenta o
pesquisador do processo de consentimento ou detiasseto, salvo nos casos previstos nesta
Resolucéo.

8§ 3° A dispensa do Registro do Consentimento deseréavaliada e aprovada pelo
sistema CEP/CONEP.

Art. 17. O Registro de Consentimento Livre e Bsd@lo, em seus diferentes formatos,
deveré conter esclarecimentos suficientes sobesgusa, incluindo:

| - a justificativa, os objetivos e os procedimentmie serdo utilizados na pesquisa, com
informacdo sobre métodos a serem utilizados, egudigem clara e acessivel, aos participantes
da pesquisa, respeitada a natureza da pesquisa;



Il - a explicitacdo dos possiveis danos decorretidegarticipacdo na pesquisa, além da
apresentacéo das providéncias e cautelas a serpregadas para evitar situacdes que possam
causar dano, considerando as caracteristicas ticipente da pesquisa,;

[l - a garantia de plena liberdade do participadte pesquisa para decidir sobre
sua participacdo, podendo retirar seu consentimenmajualquer fase da pesquisa, sem prejuizo
algum;

IV - a garantia de manutencao do sigilo e da pridaate dos participantes da pesquisa
seja pessoa ou grupo de pessoas, durante todaseasdia pesquisa, exceto quando houver sua
manifestacdo explicita em sentido contrario, meap@s o término da pesquisa;

V - informacédo sobre a forma de acompanhamentassiaténcia a que terdo direito os
participantes da pesquisa, inclusive consideraedeficios, quando houver;

VI - garantia aos participantes do acesso aostaglad da pesquisa;

VII - explicitagcdo da garantia ao participante dssarcimento e a descricdo das formas
de cobertura das despesas realizadas pelo panteigacorrentes da pesquisa, quando houver;

VIII - a informacdo do endereco, e-mail e contatefbnico, dos responsaveis pela
pesquisa;

IX - breve explicacdo sobre o que € o CEP, bem c@&ndereco, e-mail e
contato telefénico do CEP local e, quando for oocaka CONEP; e

X - a informacdo de que o participante terd acessaegistro do consentimento
sempre que solicitado.

§ 1° Nos casos em que algum dos itens nao for opiaeo na modalidade de registro
escolhida, tal informacao devera ser entregue dicipante em documento complementar, de
maneira a garantir que todos os itens supracitsejasn informados aos participantes.

§ 2° Nos casos em que em que 0 consentimento ssenmtanento livre e esclarecido
nao for registrado por escrito, o participante pader acesso ao registro do consentimento ou
do assentimento sempre que solicitado.

§ 3° Nos casos em que 0 consentimento ou o assemtintivre e esclarecido for
registrado por escrito uma via, assinada pelogipatite e pelo pesquisador responsavel, deve
ser entregue ao participante.

8§ 4° O assentimento do participante da pesquis@rélegonstar do registro do
consentimento.

Capitulo IV
DOS RISCOS

Art. 18. Nos projetos de pesquisa em Ciéncias hHhasa@ Sociais, a definicdo e a
gradacdo do risco resultam da apreciacdo dos segedimentos metodoldgicos e do seu
potencial de causar danos maiores ao participamtgud os existentes na vida cotidiana, em
consonancia com o carater processual e dialogshgg®esquisas.

Art. 19. O pesquisador deve estar sempre aterdoriaoos que a pesquisa possa
acarretar aos participantes em decorréncia dos megsdimentos, devendo para tanto serem
adotadas medidas de precaucao e protecao, a fwvitde dano ou atenuar seus efeitos.

8§ 1° Quando o pesquisador perceber qualquer plidad# de dano ao participante,
decorrente da participacdo na pesquisa, deveratidi®om os participantes as providéncias
cabiveis, que podem incluir o encerramento da pes@uinformar o sistema CEP/CONEP.

§ 2° O participante da pesquisa que vier a sofralgger tipo de dano resultante de sua
participacdo na pesquisa, previsto ou ndo no Regist Consentimento Livre e Esclarecido, tem
direito a assisténcia e a buscar indenizagéo.

Art. 20. O pesquisador devera adotar todas as dasdtabiveis para proteger o
participante quando crianca, adolescente, ou gerlg@ssoa cuja autonomia esteja reduzida ou
gue esteja sujeita a relacdo de autoridade ou dépeia que caracterize situacdo de limitacdo da



autonomia, reconhecendo sua situacao peculiar lderabilidade, independentemente do nivel
de risco da pesquisa.

Art. 21. O risco previsto no protocolo sera grattuanos niveis minimo, baixo,
moderado ou elevado, considerando sua magnitude femgdo de caracteristicas e
circunstancias do projeto, conforme definicdo desdRedo especifica sobre tipificacdo e
gradacao de risco e sobre tramitacao dos protacolos

§ 1° A tramitag&o dos protocolos sera diferenciadactedm com a gradagéo de risco.

§ 2° A gradacéo do risco deve distinguir diferemtiz®is de precaucdo e protegcdo em
relacdo ao participante da pesquisa.

Capitulo V
DO PROCEDIMENTO DE ANALISE ETICA NO SISTEMA CEP/CQEY

Art. 22. O protocolo a ser submetido a avaliac@maé&omente sera apreciado se
for apresentada toda a documentacgéo solicitadasmkma CEP/CONEP, tal como descrita, a
esse respeito, na norma operacional do CNS em,wigoque couber e quando nao houver
prejuizo no estabelecido nesta Resolucao, considera natureza e as especificidades de cada
pesquisa.

Art. 23. Os projetos de pesquisa serdo inscritasPfataforma Brasil, para sua
avaliacdo ética, da forma prevista nesta Resolecdm Resolucdo especifica de gradacéo,
tipificacao de risco e tramitacdo dos protocolos.

Art. 24. Todas as etapas preliminares necessaaias que o0 pesquisador elabore seu
projeto ndo séo alvo de avaliacdo do sistema CEREFO

Art. 25. A avaliagdo a ser feita pelo Sistema CEMEP incidira sobre os aspectos
éticos dos projetos, considerando os riscos e @algvotecdo dos direitos dos participantes da
pesquisa.

81°. A avaliagdo cientifica dos aspectos tedricos @rojetos submetidos a essa
Resolugdo compete as instancias académicas espsecihis como comissées académicas de
pesquisa, bancas de pds-graduacéo, instituicO&snEnto a pesquisa, dentre outros. Ndo cabe
ao Sistema CEP/CONEP a analise do desenho megiocmEm si.

8§ 2°. A avaliagéo a ser realizada pelo Sistema CEREP incidira somente sobre os
procedimentos metodoldgicos que impliquem em risoasparticipantes.

Art. 26. A andlise ética dos projetos de pesquesguk trata esta Resolucdo s6 podera
ocorrer nos Comités de Etica em Pesquisa que coanpor representacdo equanime de
membros das Ciéncias Humanas e Sociais, devendelaisres serem escolhidos dentre os
membros qualificados nessa area de conhecimento.

Art. 27. A pesquisa realizada por alunos de gra@luagde pos-graduagédo, que seja parte
de projeto do orientador ja aprovado pelo sisteri@/Conep, pode ser apresentada como
emenda ao projeto aprovado, desde que néo conteotlidicacdo essencial nos objetivos e na
metodologia do projeto original.

Capitulo VI )
DO PESQUISADOR RESPONSAVEL

Art. 28. A responsabilidade do pesquisador é agilel e indeclinavel e compreende
0S aspectos éticos e legais, cabendo-lhe:

| - apresentar o protocolo devidamente instruidsiatema CEP/Conep, aguardando a
decisdo de aprovacdo ética, antes de iniciar aussgqconforme definido em resolucdo
especifica de tipificacdo e gradacao de risco;

Il - conduzir o processo de Consentimento e dem{gsento Livre e Esclarecido;

lIl - apresentar dados solicitados pelo CEP ou @elaep a qualquer momento;



IV - manter os dados da pesquisa em arquivo, fisicodigital, sob sua guarda e
responsabilidade, por um periodo minimo de 5 (¢iaoos apos o término da pesquisa; e

V - apresentar no relatério final que o projeto deisenvolvido conforme delineado,
justificando, quando ocorridas, a sua mudanca teurupcao.

Capitulo VII ]
DAS DISPOSICOES TRANSITORIAS

Art. 29. Sera instituida instancia, no ambito dan€pp para implementacéo,
acompanhamento, proposicdo de atualizacdo destwluB@®s e do formulario préprio para
inscricdo dos protocolos relativos a projetos d&né&as Humanas e Sociais na Plataforma
Brasil, bem como para a proposicao de projeto®uedcédo e capacitacao na area.

Paragrafo Unico. A instancia prevista no capu semposta por membros titulares das
Ciéncias Humanas e Sociais integrantes da CONBRysentantes das associacfes cientificas
nacionais de Ciéncias Humanas e Sociais, memb®<H® de Ciéncias Humanas e Sociais e
de usuarios.

Art. 30. Devera ser estimulado o ingresso de peadgores e demais profissionais
atuantes nas Ciéncias Humanas e Sociais nos abdsg@os CEP existentes, assim como a
criacdo de novos CEP, mantendo-se a interdiscipdade em sua composicao.

Art. 31. Os aspectos relacionados as modificap@egssarias na Plataforma Brasil
entrardo em vigor quando da atualizacao do sistema.

Capitulo VIII
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 32. Aplica-se o disposto nos itens VII, VIIK e X, da Resolugdo CNS n° 466, de
12, de dezembro de 2012, no que couber e quandchodeer prejuizo ao disposto nesta
Resolucéo.

Paragrafo Unico. Em situacdes ndo contempladasgsar Resolucéo, prevalecerdo os
principios éticos contidos na Resolu¢cdo CNS n°d2012.

Art. 33. A composicao da Conep respeitara a egeidad membros titulares e suplentes
indicados pelos CEP entre a area de Ciéncias Huemandociais e as demais areas que a
compdem, garantindo a representacdo equilibraddiftasntes areas na elaboracdo de normas e
no gerenciamento do Sistema CEP/CONEP.

Art. 34. Esta Resolucao entra em vigor na datsudepublicacéo.

RONALD FERREIRA DOS SANTOS
Presidente do Conselho Nacional de Saude

Homologo a Resolucdo CNE 810, de 07 de abril de 2016, nos termos do Dedeto
Delegacdo de Competéncia de 12 de novembro de 1991.

MARCELO COSTA E CASTRO
Ministro de Estado da Saude



