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APRESENTAGAO DO MODULO

ola!

Seja bem-vindo(a) ao médulo “Pesquisas que utilizam metodologias proprias das Ciéncias Humanas e

Sociais” do Projeto “Educagdo continuada dos Comités de Etica em Pesquisa”.

As pesquisas a que esse moédulo se refere ndo estao caracterizadas apenas pela area de estudo do trabalho,
perfil do pesquisador, area do conhecimento e formagédo, mas, sobretudo, pelos objetos dos estudos e
metodologias utilizadas nas pesquisas.

Neste mddulo, vocé podera conhecer os aspectos conceituais gerais das discussdes relacionadas com
ética em pesquisa que utilizam metodologias proprias das Ciéncias Humanas e Sociais, bem como o marco
regulatério, a Resolugdo CNS n° 510/2016, a partir do qual se fundamenta a analise ética dessas pesquisas.

Assista ao video de apresentagao do médulo.

Receba as nossas boas-vindas!

Clique na imagem abaixo para assistir ao video.

Ou acesse pelo link:
https://youtu.be/1hxygMZYL 3|


https://youtu.be/1hxyqMZYL3I
https://youtu.be/1hxyqMZYL3I
https://youtu.be/1hxyqMZYL3I
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PLANO DE ENSINO

Médulo: Modalidade/tipo:
Pesquisas que utilizam metodologias EAD autoinstrucional
préprias das Ciéncias Humanas e Sociais

Carga Horaria:
Projeto: 2 horas

Educagdo Continuada dos Comités de Etica em Pesquisa

No médulo sdo abordadas as especificagbes das pesquisas que utilizam metodologias proprias
das Ciéncias Humanas e Sociais e seus aspectos regulatérios, bem como as caracteristicas
gerais dos processos de comunicagao, obtengédo de registro e dispensa do consentimento e
assentimento livre e esclarecido.

Objetivo geral

Conhecer os aspectos conceituais gerais das discussdes relacionadas com ética em pesquisas
na area de Ciéncias Humanas e Sociais, bem como o marco regulatério, a Resolugdo CNS n°
510/2016, a partir do qual se fundamenta a anadlise ética de pesquisas nessa area.

Objetivos especificos

» Apresentar alguns elementos que podem auxiliar na compreensao de principios gerais que
norteiam a ética em pesquisas que utilizam metodologias préprias das Ciéncias Humanas e
Sociais;

» Apresentar o marco regulatorio - Resolugdo CNS n° 510/2016 - em que se fundamenta a
analise ética de pesquisas que utilizam metodologias préprias das Ciéncias Humanas e
Sociais;

» Apresentar situagdes e especificidades sobre como proceder na analise ética de protocolos
de pesquisas que utilizam metodologias préprias das Ciéncias Humanas e Sociais;

» Identificar as pesquisas que ndo sao registradas nem avaliadas pelo Sistema CEP/Conep;

» Detalhar as especificidades que podem surgir no processo de consentimento e assentimento
em pesquisas que utilizam metodologias préprias das Ciéncias Humanas e Sociais.
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Procedimentos didaticos

O mddulo é autoinstrucional e foi estruturado para que vocé percorra as unidades e construa seu
conhecimento de forma auténoma.

Os conteudos estao organizados em unidades, de forma estratégica, e cada uma delas representa
uma etapa de estudo. Assim, espera-se que esta apresentacdo auxilie o seu aprendizado e
facilite a sua organizagéao.

Entre os recursos disponiveis destacamos:

e Videos: o médulo possui videos produzidos com o intuito de exemplificar os topicos do
conteudo;

* Fluxogramas e infograficos: os fluxogramas foram utilizados para simplificagdo de
processo e exemplificacdo de prazos e os infograficos sintetizam etapas e demonstram o
seu encadeamento logico;

* Material complementar: disponibilizamos materiais educativos para download, como
artigos e resolugoes.

Toépicos abordados

Unidade 1 - Introdugao
*  Conceitos basicos

Unidade 2 - Marco regulatério

* Resolugdo CNS n° 510/2016

» Especificidades e procedimentos na analise ética de protocolos de pesquisas que utilizam
metodologias préprias das Ciéncias Humanas e Sociais

Unidade 3 - Consentimento e assentimento livre e esclarecido na Resolugao CNS n°
510/2016

* Processo de consentimento e assentimento

* Dispensa de consentimento e assentimento
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SUMARIO

Este é um arquivo PDF navegavel. Sempre que desejar retornar para o indice,
clique no botéo situado no rodapé a esquerda da tela. No sumario, clique no
capitulo desejado para ser direcionado diretamente ao destino.
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1.1 Conceitos basicos

O objetivo desta Unidade é apresentar alguns elementos que podem auxiliar na compreensao de principios

gerais que norteiam a ética em pesquisas que utilizam metodologias proprias das Ciéncias Humanas e Sociais.

1.1.1 Perspectiva histérica

Em termos gerais, as formas de estruturagé@o e funcionamento da Ciéncia, tal como as conhecemos hoje,
constituiram-se a partir da revolugao cientifica do século XVI e se desenvolveram nos séculos seguintes,
baseadas na proeminéncia das Ciéncias Fisicas e Naturais, que se mobilizaram a partir dos principios da
experimentagao e tenderam a resistir a outras formas de conhecimento que nao se pautassem pelas suas
perspectivas. Isso pode ser resumido pela expressao os fatos se impbem sobre todas as outras coisas.

Em alguma medida pode-se afirmar que, paulatinamente, constituiu-se uma separagéo mais intensa entre
aquilo para o que foi atribuido e reconhecido o estatuto de Ciéncia — centrada nos principios da objetividade,
da neutralidade, da quantificagéo, da universalidade e da reprodutibilidade — e as outras modalidades
possiveis de conhecimento, as quais ndo chegaram a alcangar o mesmo status ou reconhecimento social.
No longo processo de constituicdo da Ciéncia houve inclusdes e exclusdes e o lugar de autoridade cientifica
centrou-se na relagdo direta entre poder social e competéncia técnica. No entanto, esse distanciamento
entre uma e outra perspectiva tem sido objeto de inUmeras manifestagdes. Veja algumas delas nos
exemplos que seguem.

Claude Lévi-Strauss HEDEIIE E Robert Darnton
Sousa Santos

O antropdlogo francés Claude Lévi-Strauss, nos anos 50, apontava para a pertinéncia da aproximagao
entre as Ciéncias Humanas e Sociais e as Ciéncias Fisicas e Naturais. Fazia isso ao assinalar que o
trabalho dos gedmetras e aritméticos da antiguidade direcionava-se mais as pessoas do que propriamente
ao mundo fisico e que Pitagoras estava impregnado da significagdo antropoldgica dos numeros e das
figuras geométricas.

<— Sumario
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No texto intitulado A contribuicdo das ciéncias sociais para a humanizagéo da civilizagdo técnica, Lévi-
Strauss enfatiza que o conhecimento técnico que fundamenta a “civilizagéo tecnolégica” ndo existe a parte
da civilizagdo de uma forma geral. Sendo importante, portanto, compreender o papel que a ciéncia, de
forma geral, e a etnologia, em particular, devem ocupar para a produgao de um conhecimento cientifico
voltado para a humanizagéao da vida social.

Saiba mais

Na sequéncia, ha a indicagdo de duas leituras complementares que podem ser
importantes para vocé conhecer melhor os argumentos de Claude Lévi-Strauss
acerca da relevancia da area de Ciéncias Humanas e Sociais.

v/ uma para a apresentacdo de Claude Lévi-Strauss: https://es.unesco.org/
courier/2008-5

v/ e outra para o acesso aos textos complementares: https://unesdoc.unesco.org/
ark:/48223/pf0000162711_spa

Claude Lévi-Strauss B G Robert Darnton
Sousa Santos

Outro intelectual que chamou a atencéo para algumas caracteristicas do desenvolvimento cientifico foi o
portugués Boaventura de Sousa Santos, em especial no classico Um discurso sobre as ciéncias. Nesse
livro, ele argumenta que o modelo de racionalidade que presidiu a estruturagéo e o funcionamento da
Ciéncia contemporénea se estendeu para as Ciéncias Humanas e Sociais emergentes a partir do século
XIX. Em termos gerais, ele reivindica para essas um estatuto metodoldgico proprio, considerando que:

v/ aagdo humana é subjetiva ou que o comportamento humano, ao contrario dos fenémenos naturais,
nao pode ser descrito, tampouco explicado, apenas com base em caracteristicas exteriores e
objetivaveis, uma vez que o mesmo ato externo pode corresponder a sentidos de agao diferenciados.

v/ a compreensdo de fendbmenos humanos e sociais requer a consideracdo de atitudes mentais e
de sentidos que os agentes conferem as suas agbes, para o que é necessario utilizar métodos de
investigacdo e mesmo critérios epistemoldgicos qualitativos em vez de quantitativos, com vistas a
obtengao de um conhecimento intersubjetivo, descritivo e compreensivo, em vez de um conhecimento
objetivo, explicativo e homotético.

<— Sumario
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Saiba mais

Para complementar seu conhecimento, acesse os argumentos de Boaventura de
Sousa Santos.

www.boaventuradesousasantos.pt

Claude Lévi-Strauss HEDEIIE E Robert Darnton
Sousa Santos

Em relagdo a pauta de classificagdo daquilo que tem o estatuto de cientifico, reserve um tempo para a
leitura do capitulo 5 - Os filésofos podam a arvore do conhecimento —, do livro O grande massacre de
gatos e outros episodios da histéria cultural francesa, de Robert Darnton. Nesse texto, ele argumenta
que a necessidade de dividir e de classificar os fendmenos esta conectada com conhecimento e poder, de
maneira a conferir alguma ordem e estabilidade no mundo. Além disso, procura demonstrar as formas pelas

quais o conhecimento foi modelado e posto nas maos de intelectuais e incentiva a refletir como as culturas
formulam modos de pensar.

Saiba mais

Para complementar seu conhecimento, acesse o texto de Robert Darnton:

https://carnica221.files.wordpress.com/2014/09/0-grande-massacre-de-gatos-e-
outros-episc3b3dios-da-histc3b3ria-cultural-francesa-robert-darnton.pdf

<— Sumario
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A partir dos comentarios anteriores, pode-se perceber que o lugar de autoridade cientifica centrado na
proeminéncia das Ciéncias Fisicas e Naturais foi objeto de contestagdo, em especial ao se abordar
questdes vinculadas com as relagdes entre conhecimento e poder, com o carater intersubjetivo, descritivo e
compreensivo do conhecimento e com o entendimento de que a agao humana é subjetiva.

Essas sao dimensdes relevantes a serem consideradas nas especificidades de aspectos éticos em
pesquisas nas quais se utilizam metodologias proprias das Ciéncias Humanas e Sociais.

Note-se, porém, que a constituicdo do sistema de avaliagdo ética das pesquisas com seres humanos
tem relacdo com a area biomédica. Nesse sentido, € comum citar os impactos do Cédigo de Nuremberg
(https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/codigo_nuremberg.pdf) como marco referencial acerca

das preocupagdes com a eticidade em pesquisa. Depois dele, outros documentos internacionais foram
agregados a discussao e passaram a servir de referéncia para as pautas vinculadas ao tema.

»  Cddigo de Nuremberg

1948 Declaragao Universal dos Direitos do Humanos
Declaragao Interamericana dos Direitos e Deveres Humanos

. Declaragao de Helsinque

Pacto Internacional sobre os Direitos Econdémicos, Sociais e Culturais
Pacto Internacional sobre os Direitos Civis e Politicos

. Declaragao Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos Humanos

. Declaragao Internacional sobre os Dados Genéticos Humanos

. Declaragao Universal sobre Bioética e Direitos Humanos

<— Sumario
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Especificamente no Brasil, a regulamentacéo ética de pesquisas comegou a constituir-se, paulatinamente, a
partir do final da década de 1980. A primeira norma foi a Resolugdo CNS n° 01/1988, na qual consta a definigao
dos requisitos éticos para os estudos na area da Saude. Nela foi mencionada a necessidade de criagao dos
Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) e da avaliagdo ética de projetos previamente a sua execugao.

Em 1996, pela Resolugdo CNS n° 196, foi regulamentada a atuacédo da Comissao Nacional de Etica em
Pesquisa (Conep), assim como os CEPs. Nos anos seguintes, houve a publicagédo de novas resolugdes do
CNS, em especial a Resolugdo CNS n° 466/2012, pela qual se estabeleceram as normas regulamentadoras
da pesquisa envolvendo seres humanos, e a Resolugdo CNS n° 510/2016, relacionada com pesquisas nas
quais se utilizam metodologias préprias das Ciéncias Humanas e Sociais.

Acesse

Resolugdo n° 466/ 2012 do CNS
https://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso466.pdf

Resolugéo n° 510/ 2016 do CNS
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2016/Res0510.pdf

1.1.2 Aspectos éticos em pesquisas que utilizam metodologias préprias das

Ciéncias Humanas e Sociais

A designagao Ciéncias Humanas e Sociais € uma generalizagdo muito expressiva, na qual ha uma infinidade
de temas, perspectivas e entendimentos possiveis acerca do que se designa por ciéncia, conhecimento,
pesquisa etc. Envolve, portanto, uma pluralidade de concepgdes, das quais emergem métodos proprios que
propdem explicagbes ou compreensodes para os fendmenos sociais e, sobretudo, conferir-lhes algum sentido.

Mesmo com a multitude de abordagens das Ciéncias Humanas e Sociais, € possivel demarcar alguns
aspectos que ndo podem ser negligenciados quando se discute ética em pesquisa com seres humanos.

Autorreflexdo e a \

/ Experiéncia formativa
relagdo com o outro J \ \ xperiénci iv
Alteridade ’—( .}—‘ Interlocucéo e dialogo

Dimensées politicas e 07 Protegio do direito
discursivas

Autonomia

Principios
conceituais

\relamonados com

I

ética em pesquisa

o

T g

f Carater processual da

\ pesquisa

avayaye
AN AN AN
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A autorreflexao e a relagdo com o outro sio bases da pesquisa e
indicam, ao mesmo tempo, o método e sua ética. O outro ndo é objeto,
mas participante no estudo e na compreenséo de um fenémeno ou de
um acontecimento. O individuo que pesquisa se relaciona com o outro
enquanto colaborador ou interlocutor, mais do que como pesquisado.

Autorreflexdo e a
relagdo com o outro

Uma vez que a relagdo com o outro estd na base ou mesmo
Alteridade fundamenta a pesquisa, estabelece-se o respeito pela alteridade
como dimensao relevante no decorrer de toda a atividade.

No dmbito da pesquisa, ha o reconhecimento das possiveis dimensoes
politicas e discursivas do saber elaborado nas relagdes com o outro.
Essas dimensbes podem envolver relagbes de poder e produgéo de
efeitos de sentido, reconhecimento, desconhecimento, estranhamento
e conhecimento, as quais podem ser assimétricas e hierarquicas.

Dimensoes politicas e
discursivas

A autonomia pode ser entendida como a disposi¢ao para discutir,
Autonomia consigo e com o outro, os sentidos dos valores e capacidades
de outorgar a si mesmo regras de conduta. Autonomia é
autodeterminagdo. A atividade de pesquisa implica na atuacéo dos
pesquisadores com aptiddes para assumir responsabilidades por
seus atos na condugao das investigagbes. Por outro lado, requer
empenho no respeito a autonomia de colaboradores e interlocutores.

E o entendimento de que a convivéncia com pessoas, grupos e

Experiéncia formativa coletividades representa uma experiéncia formativa, pois constitui
uma experiéncia pratica, pessoal e intransferivel, na qual se engaja o
pesquisador em relagdes cotidianas com os demais.

A interlocucdo e o didlogo sdo vistos como referéncias para
Interlocugéo e dialogo compreender os sentidos e os significados da experiéncia de
outros. Isso pode implicar que, ao se entrar em relacionamentos
com participantes de pesquisa, tém-se processos de negociagao
elaborados e retomados no decorrer da investigacéao.

E o reconhecimento da necessidade de protegdo do direito a
Protecao do direito intimidade, a confidencialidade, ao sigilo e a dignidade humana.

E o reconhecimento do carater processual da pesquisa, uma vez que
o projeto e seus procedimentos séo atividades em movimento, abertas
a ajustes metodoldgicos capazes de acompanhar as mudangas e as
variagdes do contexto. Participantes podem ser, além de informantes ou
figurantes, quem sugere, cria ou propde dimensdes, inclusive aquelas
que nao foram pensadas ou previstas para o andamento da investigagéo.

Carater processual da
pesquisa

<— Sumario



| —
| PROJETO UNIDADE 1 - INTRODUGAO

EDUCA CEPs

Os itens apresentados servem para orientar, de forma geral, alguns dos principios que norteiam a ética em
pesquisa com seres humanos, e que sao formalizados na Resolugdo CNS n° 510/2016.

Saiba mais

Para aprofundar o conhecimento acerca dos aspectos conceituais gerais, seguem
alguns links que daréo acesso ampliado a inumeros conteudos relacionados a questdes
éticas em pesquisas com seres humanos na area de Ciéncias Humanas e Sociais.

*  Associagao Brasileira de Antropologia
http://www.aba.abant.org.br/publicacoes

*  Associagao Nacional de Pesquisa e Pds-graduagéo em Psicologia
https://www.anpepp.org.br/conteudo/view?ID_CONTEUDO=371

»  Associagédo Nacional de Pés-Graduacgao e Pesquisa em Educagao
http://www.anped.org.br/site/etica-na-pesquisa

<— Sumario 13
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UNIDADE 2 - MARCO REGULATORIO

2.1 Resolugao CNS n° 510/2016

Nas Ciéncias Humanas e Sociais, o estabelecimento de uma regulamentagao especifica acerca da ética em

pesquisa aconteceu com a Resolugao CNS n° 510/2016.

Na resolucéo esta apresentada uma série de regras e fundamentos éticos, tais como o respeito pela dignidade,
a autonomia dos participantes da pesquisa, a relagao equilibrada entre riscos e beneficios e o uso justificado

de metodologias.

Aresolugao esta organizada em oito capitulos e, por meio dela, o Sistema CEP/Conep reconheceu e estruturou
uma série de normas e principios relevantes no &mbito da ética em pesquisas com seres humanos na area

de Ciéncias Humanas e Sociais, valendo destacar:

Acao consciente e Dignidade, liberdade
Acao humana livre Acepcao pluralista e autonomia

Respeito pela Exercicio dos Dialogo entre as Beneficios
dignidade direitos partes

Acédo humana
A ética em pesquisa com seres humanos é resultado da agdo humana nos ambitos historicos,
sociais e culturais.

Respeito pela dignidade
A ética em pesquisa com seres humanos implica no respeito pela dignidade humana e na
protecao aos participantes das pesquisas envolvendo seres humanos.

Acao consciente e livre
O agir ético do pesquisador demanda agao consciente e livre deste e também do participante.

() ®
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Exercicio dos direitos

A pesquisa em Ciéncias Humanas e Sociais implica no respeito e na garantia do pleno
exercicio dos direitos dos participantes, devendo ser concebida, avaliada e realizada de
modo a prever e a evitar possiveis danos.

Acepcao pluralista

No ambito da area de Ciéncias Humanas e Sociais ha especificidades de concepgdes e
praticas de pesquisa, uma acepgao pluralista de Ciéncia, a adogao de multiplas perspectivas
tedricas e metodoldgicas, assim como distintas atribuicdes de significado, de praticas e de
representacdes com natureza e grau de risco especifico.

Dialogo entre as partes

A relagéo entre pesquisador e participante acontece de forma continua durante o
desenvolvimento da pesquisa e pode ser redefinida a qualquer momento, por meio do dialogo
entre as partes, implicando reflexividade e relacionamentos nao hierarquicos.

Dignidade, liberdade e autonomia
A relacédo entre pesquisador e participante fundamenta-se na afirmacdo da dignidade, da
liberdade e da autonomia do ser humano.

Beneficios
O entendimento de que pesquisa deve implicar em beneficios atuais ou potenciais para o
ser humano, para a comunidade na qual esta inserido e para a sociedade em geral.

& @®® ® ®

Assista ao video e acompanhe os destaques para as principais dimensodes da Resolu¢gao CNS n°® 510/2016.

Clique na imagem abaixo para assistir ao video.

Ou acesse pelo link:
https://youtu.be/LOiUJ1_0G08
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Saiba mais

BENDATI; Maria Mercedes de Almeida; ZUCOLOTTO Andréia Modrzejewski. Sequéncia didatica para a
discussao em ética em pesquisa com seres humanos: a resolugdo CNS n° 510/2016 para as ciéncias
humanas e sociais. Porto Alegre: IFRS, 2019. Disponivel em: https://educapes.capes.gov.br/handle/

capes/553824

2.1.1 Situagdes de dispensa de analise ética

De acordo com a Resolugao CNS n®510/2016, ha uma série de pautas que se enquadram no que se denomina

situagées de dispensa de analise ética. Estas situagbes estao previstas no artigo 1° da resolugéo.

As principais situagdes de dispensa de analise ética estao relacionadas na sequéncia.

Pesquisa de opinido publica com participantes nao identificados: em termos gerais, se
caracteriza como uma sondagem, inquérito estatistico, enquete ou levantamento estatistico
de uma amostra particular da opiniao publica.

Acesse 0 site da Associagao Brasileira de Empresas de Pesquisa e, na aba Cddigos e guias, a
publicagéo Cddigo de conduta da Abep/ICC/Esomar para pesquisa de mercado, opinido, social

e data analytics. Nele constam as definigdes e os principios fundamentais acerca do tema.

Acesse em: http://www.abep.org/codigos-e-guias-da-abep

Pesquisa na qual se utiliza informagoes de acesso publico: veja alein® 12.527, de 18 de
novembro de 2011, denominada Lei de Acesso a Informagéo. No ambito dessa lei entende-se
"a publicidade como regra e o sigilo como excegao”.

Acesse em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2011/lei/l12527.htm

Pesquisa na qual se utilizam informagdes de dominio publico: aqui convém prestar
atencdo para a situagdo de direitos autorais. Veja a Lei n° 9.610, de 19 de fevereiro de 1998.

Veja, também, o Portal Dominio Publico, disponivel em:
http://www.dominiopublico.gov.br/pesquisa/PesquisaObraForm.jsp
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Pesquisa censitaria: veja, como exemplo, as pesquisas realizadas pelo Instituto Brasileiro
de Geografia e Estatistica (IBGE).

Acesse em: https://www.ibge.gov.br/

Pesquisa com bancos de dados, cujas informagdes sdo agregadas e sem possibilidade de
identificagao individual.

Podemos citar como exemplos:

a) Consorcio de Informacgodes Sociais - CIS;

b) Sistema de Informagdes do Departamento Penitenciario Nacional - Sisdepen:
c) Portal Brasileiro de Dados Abertos:

d) Educacenso;

e) Acervos da Fundacéao Biblioteca Nacional.

Atividade realizada exclusivamente com textos e que visem a revisao bibliografica, de
literatura ou estado da arte.

Pesquisa que objetiva o aprofundamento tedrico de situacdes que emergem esponténea e
contingencialmente na pratica profissional, desde que ndo revele dados que possam identificar
o participante. Um caso que exemplifica esse tipo de situagdo € o de um psicélogo que, a
partir dos atendimentos diarios que realiza, sem fazer qualquer identificacdo dos pacientes ou
planejamento metodoldgico, ou seja, durante sua pratica profissional cotidiana, identifica uma
variavel/tematica analitica importante e resolve aprofunda-la.

Atividade realizada com finalidade exclusiva de educagao, de ensino ou de treinamento
sem finalidade de pesquisa, com estudantes de graduagéo, de curso técnico ou de profissionais
em especializagao, exceto trabalhos de conclusdo de curso, monografias e similares.

Assim, trabalhos que se vinculem com esses aspectos estao dispensados de demandar ao Sistema CEP/Conep.

No entanto, mesmo que a pesquisa ndo necessite ser avaliada pelo Sistema CEP/Conep, convém que o

pesquisador considere a possibilidade de riscos e beneficios.

Por fim, ha dois destaques importantes a serem lembrados:
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1) A avaliagao a ser feita pelo Sistema CEP/Conep incide sobre
os aspectos éticos dos projetos, enquanto a avaliagao cientifica
dos aspectos tedricos cabe as instancias académicas, como as
bancas, por exemplo. No caso de avaliagdo pelo Sistema
CEP/Conep, esta incidira somente sobre os procedimentos
metodolégicos que impliguem em riscos aos participantes.

2) Pesquisas que envolvam extragao e analise de informagdes
obtidas em redes sociais ndao implicam necessariamente em
dispensa de tramitagdo pelo Sistema CEP/Conep. E importante
lembrar que, independentemente da plataforma ou aplicagéo
em que os dados estdo armazenados, o uso de informagdes
pessoais e sensiveis obtidas em redes sociais nao esta alheio a
principios éticos importantes que orientam as pesquisas
cientificas, como a autonomia e dignidade humana.

UNIDADE 2 - MARCO REGULATORIO

E importante destacar também que a Resolugdo CNS n° 510/2016 estabelece a criacdo, no &mbito da Conep, de

uma Instancia de Ciéncias Humanas e Sociais. A Instancia CHS tem por objetivo acompanhar a implementagao da

Resolugdo CNS n° 510/2016, bem como propor projetos de formagao e capacitacdo na area de CHS.

E possivel contatar a Instancia CHS para fazer consultas e sugestdes pelo e-mail conep.instancia@saude.gov.br.

Também ¢é importante ficar atento ao conteudo pertinente as pesquisas com seres humanos na area de CHS que

sao divulgados nos canais institucionais da Conep.

Site: https://conselho.saude.gov.br/comissoes-cns/conep/

Canal no YouTube: https://www.youtube.com/eticaempesquisa
Instagram: @eticaempesquisa

Podcast “Com Ciéncia e Com Respeito”:

https://www.youtube.com/watch?v=Rwa_3IdQxOE&list=PL1V4yELy3L.8000TvCfhz8qgfNf0 gPwzBu

O podcast também pode ser acessado pelas principais plataformas de podcast disponiveis.
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A Conep e a ICHS podem ser acessadas por meio do site da Conep - Nele, vocé podera encontrar informagdes
relacionadas com os integrantes da Comiss&o, normativas, agenda, informacdes acerca dos Comités de Etica em

Pesquisa, Plataforma Brasil e publicagbes.

Pelo canal no Youtube - Etica em Pesquisa - Conep - pode-se ter acesso a videos, lives e webinars.

Do mesmo modo, pelo perfil no Facebook - https://www.facebook.com/conepeticaempesquisa - € possivel conhecer

e acessar atividades desenvolvidas pela Conep.
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2.2 Especificidades e procedimentos na analise ética de protocolos de
pesquisas que utilizam metodologias proprias das Ciéncias Humanas e
Sociais

2.2.1 Procedimentos na analise ética de protocolos de pesquisas que utilizam metodologias proprias

das Ciéncias Humanas e Sociais

A submisséo de um protocolo de pesquisa ao Sistema CEP/Conep deve ser obrigatoriamente realizada pela
Plataforma Brasil (acesse o médulo “Procedimentos operacionais da Plataforma Brasil”). Ainda que parte
da documentacao que devera compor o protocolo dependa do tipo de pesquisa proposta, existem alguns
documentos obrigatérios comuns a toda submissao realizada ao Sistema CEP/Conep (acesse o mddulo

“Documentos obrigatérios em protocolos de pesquisa”).

Acesse

Plataforma Brasil
https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf

Modulo “Procedimentos operacionais da Plataforma Brasil”
https://edx.hospitalmoinhos.org.br/course/procedimentos-operacionais-plataforma-brasil

Moédulo “Documentos obrigatérios em protocolos de pesquisa”
https://edx.hospitalmoinhos.org.br/course/documentos-obrigatorios-em-protocolos-de-pesquisa

AResolugdo CNS n°510/2016 nao altera a previsao dos documentos obrigatérios de um protocolo de pesquisa,
mas apresenta elementos importantes para a construgao e fundamentacgao de alguns desses documentos por

parte do pesquisador, e para a analise ética por parte dos CEPs.

Essas especificidades abordadas na Resolugao CNS n°® 510/2016 merecem destaque por terem introduzido
elementos relevantes que, anteriormente, ou ndo eram reconhecidos como legitimos no ambito do Sistema

CEP/Conep, ou nado estavam devidamente regulamentados, o que produzia analises e entendimentos dispares.

Reduzir as inadequagbes e esclarecer os aspectos inovadores da Resolugdo CNS n° 510/2016 que
influenciam diretamente a construgdo e analise dos protocolos de pesquisa submetidos ao Sistema CEP/
Conep corresponde, portanto, a um esforgo importante para o desenvolvimento de pesquisas na area de

Ciéncias Humanas e Sociais de acordo com as normas e exigéncias éticas nacionais.
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Previsivelmente, algumas inadequacdes e duvidas aparecem com mais frequéncia, seja na apresentagao dos
documentos obrigatoérios, na tramitagdo dos mesmos na Plataforma Brasil ou na discussdo entre membros

do CEP.

Na sequéncia, sao apresentados alguns desses elementos que causam duvidas ou inadequagbes na

construgao e analise dos protocolos de pesquisa:

Nao é incomum que no ambito de pesquisas que utilizam metodologias préprias das Ciéncias
Humanas e Sociais sinta-se um incomodo com o requisito de descrigao de riscos. Que riscos
pode haver em um questionario ou em uma entrevista semiestruturada?

Do ponto de vista do aspecto normativo geral entende-se por risco de pesquisa a possibilidade de
danos a dimenséo fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual do participante
de pesquisa, em qualquer fase de uma pesquisa ou dela decorrente. Assim, tendo em vista
essa definigao, a perspectiva de risco é algo que deve ser pensada como inerente a pesquisa e,
portanto, deve ser considerada ao longo do desenvolvimento do trabalho.

Embora n&o haja uma resolugéo que trate exclusivamente de tipificagao de riscos, o tema é abordado
nos artigos 18 e 21 da Resolugdo CNS n° 510/2016 e deles podem ser feitos alguns destaques:

v/ nos projetos de pesquisa que utilizam metodologias préprias das Ciéncias Humanas e
Sociais, a definicdo e a gradacao do risco resultam da apreciagao dos seus procedimentos
metodoldgicos e do seu potencial de causar danos maiores ao participante do que os
existentes na vida cotidiana;

v/ deve-se estar sempre atento aos riscos que a pesquisa possa acarretar em decorréncia
dos seus procedimentos, assim como devem ser adotadas medidas de precaugéo e de
protecao, a fim de evitar danos ou atenuar seus efeitos;

v/ o pesquisador devera adotar todas as medidas cabiveis para proteger o participante,
quando crianga, adolescente, pessoa cuja autonomia esteja reduzida ou que esteja sujeita
a relagao de autoridade ou de dependéncia que caracterize situagdo de limitagédo da
autonomia, reconhecendo sua situagao peculiar de vulnerabilidade, independentemente do
nivel de risco da pesquisa;

v/ ao se perceber qualquer manifestagio de risco com possibilidade de dano ao participante,
o pesquisador devera discutir com este as providéncias cabiveis, inclusive a suspensao do
projeto;

v/ um participante de pesquisa que vier a sofrer qualquer tipo de dano resultante de sua
participagdo na pesquisa, previsto ou ndo no registro de consentimento, tem direito a
assisténcia.
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Reitere-se que a norma nédo impd&e que a definicdo de risco seja feita a priori e descontextualizada
das caracteristicas dos envolvidos. Pelo contrario, a participacdo destes na definicdo do
processo de consentimento e de assentimento pode oferecer a possibilidade de que possiveis
consequéncias que poderiam passar despercebidas sejam apontadas e, com isso, pode-se
qualificar e tornar o processo mais pertinente aos participantes.

Direito a indenizacao

Conforme a Resolugdo CNS n° 510 de 2016, especialmente seus artigos 19.2 e 9.VI, um
participante de pesquisa que vier a sofrer qualquer tipo de dano resultante de sua participagédo
na pesquisa, previsto ou ndo no registro de consentimento, tem direito a buscar indenizacao.

Etapas preliminares de uma pesquisa

Correspondem as atividades realizadas com o objetivo de averiguar as possibilidade de
desenvolvimento da pesquisa, podendo ser desenvolvidas antes da submissdo do protocolo de
pesquisa ao Sistema CEP/Conep. Alguns exemplos de atividades preliminares sdo: investigacao
documental, levantamento de requisitos e exigéncias com partes interessadas na pesquisa, visitas
as comunidades ou locais de realizagao da pesquisa e contato direto com possiveis participantes.

E importante destacar que esse contato preliminar com potenciais participantes niao pode gerar
qualquer tipo de identificagcdo ou ter suas informagdes registradas publicamente. Também néo
se deve confundir “etapas preliminares de pesquisa” com “estudos exploratérios” e “pesquisas
piloto”, que sdo compreendidas como projetos de pesquisa e que, para o seu desenvolvimento,
necessitam de apreciagao pelo Sistema CEP/Conep.

Pesquisa de opinido publica

A pesquisa de opinido é aquela que segue uma metodologia especifica, sem possibilidade de
identificagdo do participante, em que a pessoa é convidada a expressar, em carater pontual,
usualmente de forma oral ou escrita, sua preferéncia em relagao a assuntos diversos, como a
atuacao de pessoas e organizagdes, a qualidade de produtos ou a familiaridade com uma marca,
por exemplo.

Na consulta feita durante a pesquisa de opinido publica, ao pesquisador ndo é permitido o
registro de informagdes que possibilitem a identificagcdo dos participantes. Projetos que propdem
exclusivamente a realizacao de uma pesquisa de opinidao publica néo necessitam de avaliagéo
do Sistema CEP/Conep.
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Pesquisa encoberta

E aquela em que o participante da pesquisa néo é informado, antes ou durante a sua execucao,
sobre a realizagdo, os objetivos ou os procedimentos do estudo em andamento. Pesquisas
encobertas devem ser submetidas ao Sistema CEP/Conep e, do ponto de vista da ética em
pesquisa com seres humanos, necessitam de justificativa fundamentada.

A Resolugdo CNS n° 510/2016 elenca como justificativas: quando o conhecimento dos objetivos
e estudos alterar o comportamento do participante que é objeto da pesquisa; ou quando a
utilizagdo do método em questdo € a uUnica forma de viabilizar a realizagdo da pesquisa. Em
ambos os casos cabera ao CEP avaliar a pertinéncia da justificativa. Sempre que possivel, o
pesquisador deve buscar o consentimento dos participantes apds o trabalho de pesquisa.

Vale destacar ainda que independentemente da busca desse consentimento posterior,
€ necessario que o pesquisador explicite ao CEP a definicdo, abordagem e, se houver,
instrumentos de pesquisa (roteiro de perguntas e/ou temas que serdo tratados, por exemplo)
que serdo utilizados com os participantes, além de esclarecer os procedimentos definidos para
tratar questoes relacionados ao risco, uso de dados coletados e do compromisso ou ndo com a
confidencialidade.

Divulgacgao de resultados para participantes

A socializagao do conhecimento produzido na pesquisa € um principio destacado na Resolugéo
CNS n° 510/2016, que estabelece de forma explicita a necessidade de se garantir aos
participantes da pesquisa o acesso aos resultados do estudo. E importante, portanto, que,
tanto pesquisadores como CEPs, fiquem atentos a necessidade de observar na documentagéo
do protocolo a socializagdo, em formato acessivel, dos resultados da pesquisa ao grupo ou
populagéo pesquisada.

Fique atento:

Considerando a importancia do consentimento livre e esclarecido, as especificidades relacionadas a esse
aspecto sao tratados separadamente na Unidade 3.
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UNIDADE 3 - CONSENTIMENTO E ASSENTIMENTO
LIVRE E ESCLARECIDO NA RESOLUGAO CNS N°
510/2016

3.1 Processo de consentimento e assentimento

O devido esclarecimento do individuo convidado a participar da pesquisa e a obtengéo do seu consentimento
livre de simulagao, fraude, erro ou intimidagédo, correspondem a um dos principais elementos para o
desenvolvimento de uma pesquisa cientifica dentro dos padrdes éticos nacionais. Tratando o consentimento
livre e esclarecido como processo, a Resolugdo CNS n° 510/2016 descreve o estabelecimento de uma relagéao

de confianga entre pesquisador e participante, que deve ser aberta ao questionamento e dialogo.

A Resolugdo CNS n° 510/2016 define uma série de aspectos que fundamentam a eticidade na comunicagao,

obtencéo e registro do consentimento e assentimento, e que séo detalhados adiante.

3.1.1 Elementos que configuram o processo de consentimento e assentimento

CUNERY =

Comunicagao Obtencao Registro
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Comunicagio e obtengao de consentimento e assentimento

A comunicagao € o momento inicial do processo de consentimento, em que ocorre a abordagem
do individuo que sera convidado a participar da pesquisa. Ha algumas dimensdes que devem ser
levadas em conta nesse momento inicial de contato entre quem pesquisa e o potencial participante.

Note-se que esse momento &, sobretudo, um encontro entre pessoas: umas que propdem
atividades pelas quais se podem desenvolver conhecimentos, outras que se dispdem a colaborar
para que isso se torne possivel.

Nos termos da Resolugdo CNS n° 510/2016 ha algumas prescri¢des a serem observadas.

v/ Convém que a comunicagdo seja marcada pela espontaneidade, clareza, objetividade e
pelo clima de confianga mutua.

v/ Deve-sebuscaromomento, acondi¢éo e olocal mais adequados para que os esclarecimentos
sobre a pesquisa sejam efetuados, assim como assegurar espago para que o participante
possa expressar seus receios ou duvidas durante o processo de pesquisa.

v/ Devem ser evitadas quaisquer formas de imposicdo ou de constrangimento, além de manter
o respeito a cultura do participante.

v/ O participante deve ter a oportunidade de esclarecer suas duvidas, bem como dispor do
tempo adequado para a tomada de uma decisdo autbnoma.

v/ Deve-se utilizar a forma mais adequada para a comunicagao, que pode ser expressao oral,
escrita, lingua de sinais, ilustracéo, papel, audio, flmagem, midia eletrénica ou digital.

v/ Devem-se considerar as caracteristicas individuais, sociais, econémicas e culturais das
pessoas participantes da pesquisa e as abordagens metodoldgicas que seréo aplicadas.

v/ E preciso que as informacdes sobre a pesquisa sejam abordadas de forma acessivel e
transparente, para que o convidado ou seu representante legal possa se manifestar de
forma autébnoma, consciente, livre e esclarecida.

v/ Por fim, cabe deixar claro o art. 9° da Resolucdo CNS n° 510/2016, no qual estdo
estabelecidos os direitos dos participantes: ser informado sobre a pesquisa; a possibilidade
de desistir de participar a qualquer momento; ter sua privacidade respeitada; ter garantida
a confidencialidade das informagdes pessoais; decidir se sua identidade sera divulgada
e quais sdo, dentre as informagdes que forneceu, as que podem ser tratadas de forma
publica; ser indenizado por dano decorrente da pesquisa; receber o ressarcimento das
despesas diretamente decorrentes de sua participagéo na pesquisa.

Veja abaixo um exemplo de abordagem que pode ser adotada e que comunica de forma clara
a abertura que o participante de pesquisa deve ter para questionar e tirar suas duvidas com o
pesquisador:

<— Sumario 25



| —
| PROJETO UNIDADE 3 - CONSENTIMENTO E ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO NA RESOLUGAO CNS N° 510/2016

EDUCA CEPs

Convém que a comunicacao seja marcada pela espontaneidade, clareza, objetividade e pelo clima de
confianca mutua.

- Bom dia Jo&o. Como vai?

- Muito bem. E bom vé-lo. Fiquei curioso em participar da tua pesquisa.

- Obrigado. Fiquei entusiasmado com o teu interesse e possibilidade de me ajudar nesta etapa. Vou
apresentar esclarecimentos sobre a pesquisa e vocé tera o tempo necessario para expressar perguntas,

duvidas ou questionamentos a respeito de todas as atividades.

- Que bom! Eu me sinto privilegiado em poder ajudar.

Devem ser evitadas quaisquer formas de imposicao ou de constrangimento, além de manter o respeito
a cultura do participante.
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- Enfim, Jodo, um dos elementos que faco questao de reiterar € que vocé pode se sentir a vontade comigo
para o que for necessario para o teu esclarecimento em relagéo a nossa atividade. N&o se constranja, em
nenhum momento, em interromper ou perguntar sobre o que considerar necessario.

- Certo, obrigado. Mas a situagdo do meu vinculo com um modo de vida mais tipico do interior implica

em algum problema?

- De forma alguma. Ha, da nossa parte, muito respeito pela cultura e pelos modos de vida dos participantes.
Além do mais, os meus antepassados também residiam no interior e eu ainda tenho lembrangas do que
isso implica.

- Que bom. Assim eu me sinto até mais a vontade.

Deve-se utilizar a forma mais adequada para a comunicagao, que pode ser expressao oral, escrita,
lingua de sinais, ilustracao, papel, audio, flmagem, midia eletrénica ou digital.
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- Jodo, é importante eu também te avisar que vocé nao precisa se decidir sobre aceitar participar da
minha pesquisa imediatamente. Vocé pode tirar o tempo que achar necessario para se decidir.

- Bom saber. Mas quando eu me decidir, como fago para falar com vocé?

- Entéo, este documento aqui contém minhas informagdes de contato e a descricdo do que é a pesquisa
e de todos os seus direitos. Vocé o & com calma e atencdo. Se tiver alguma duvida, pode entrar em
contato comigo.

- Entendi. Mas do que trata mesmo a pesquisa?

- E o seguinte Jo&o: nds temos interesse em memorias da escola dos anos 1960 e o nosso objetivo é
tragcar um panorama da escolarizagao nesse periodo: os professores, os prédios, os conteudos, os livros,
os estudantes. Para iniciar o desenvolvimento do projeto, decidimos realizar entrevistas com pessoas que
passaram pela escola na década de 1960. A entrevista pode se alongar e pode haver alguma situagéo de
cansaco, desconforto, incOmodo, manifestagdo de sentimentos, emogdes, constrangimento. Caso isso
aconteca, poderemos fazer pausas e descansar, e vocé pode desistir de participar a qualquer momento.
Aentrevista sera gravada e, posteriormente, sera analisada. O resultado da pesquisa sera disponibilizado
para vocé e para quem mais decidir participar, e ao longo de toda a pesquisa a tua identidade sera
mantida em sigilo.

- Se eu desistir vou precisar pagar alguma multa?

- De forma alguma.
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E preciso que as informagdes acerca da pesquisa sejam abordadas de forma acessivel e transparente,
para que o convidado ou seu representante legal possa se manifestar de forma auténoma, consciente,
livre e esclarecida.

- Outra coisa importante, Jodo, é que, caso vocé decida participar, todos os custos que vocé tiver
decorrentes da participagéo na pesquisa serao ressarcidos.

- Bom saber. Vou ler o documento e me decidir. Obrigado!

Registro de consentimento e assentimento

A obtencéo do registro do consentimento ou de assentimento € o momento em que ocorre
a aceitagdo formal do participante de se envolver com a pesquisa, o que pode acontecer
concomitantemente a comunicagao, aquele momento inicial em que ha a abordagem do
participante.

Na Resolugdo CNS n° 510/2016, a obtengéo do registro de consentimento e assentimento é

abordada entre os art. 10 e 14. Em termos gerais, a norma indica que para a obtencao do registro
cabe ao proponente pelo projeto que:
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a) esclarega ao participante, na medida de sua compreenséo e respeitadas suas singularidades, sobre a
natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, direitos, riscos e potenciais beneficios;

b) garanta autonomia ao participante da pesquisa, especialmente aquele que, embora plenamente capaz,
esteja exposto a condicionamentos especificos ou sujeito a relagdo de autoridade ou de dependéncia;

c) apresente justificativa da escolha de criangas, de adolescentes e de pessoas em situagao de diminuicéo
de sua capacidade de decisdo no protocolo a ser aprovado pelo Sistema CEP/Conep;

d) respeite as particularidades de comunidades cuja cultura reconhega a autoridade do lider ou do
coletivo sobre o individuo, como é o caso de algumas comunidades tradicionais, indigenas ou religiosas,
sem prejuizo do consentimento individual;

e) justifique ao Sistema CEP/Conep a eventual inviabilidade da realizacdo do processo de consentimento
ou de assentimento.

Da mesma forma que na comunicagao, o ato da obtencédo do registro do consentimento ou
assentimento € um encontro entre pessoas, que, mobilizadas por uma situagdo, acordam em
colaborar de modo a desenvolver conhecimentos, compreensdao de condi¢gdes de existéncia,
vivéncia e saberes das pessoas e dos grupos, em suas relagdes sociais, institucionais, seus valores
culturais, suas ordenacdes histdricas e politicas e suas formas de subjetividade e de comunicagao.

Aluno: Professora, em que se diferencia o PROCESSO de consentimento ou de assentimento do
REGISTRO de consentimento e de assentimento?

Professora: Ha uma diferenga fundamental!
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O processo compreende todos os momentos pelos quais se estabelece a relagdo de confianca entre quem
pesquisa e quem participa. Consequentemente, envolve a forma como séo transmitidas as informagdes
acerca da pesquisa, que deve ocorrer de maneira acessivel e transparente, e como sao esclarecidas as
duvidas dos participantes.

Ja o registro € o meio pelo qual se explicita, de modo formal, o consentimento ou assentimento livre e
esclarecido de quem participa ou de seu responsavel legal, e que pode se materializar de diferentes formas:
escrito, sonoro, imagético ou em outras que atendam as caracteristicas da pesquisa e dos participantes.

O registro é o meio ou documento no qual fica explicitado o consentimento ou assentimento do
participante ou de seu responsavel legal. Esse registro pode ser apresentado sob a forma escrita,
sonora, imagética, filmica, midia eletrénica ou digital ou, ainda, de outras formas que possam ser
consideradas adequadas as caracteristicas da pesquisa e dos participantes, considerando-se as
caracteristicas individuais, sociais, linguisticas, econdmicas e culturais do participante da pesquisa
e as abordagens metodoldgicas aplicadas.

Em um registro de consentimento ou de assentimento € preciso constar:
v/ |justificativa, objetivos e procedimentos da pesquisa e métodos utilizados;

v/ explicitagdo dos possiveis danos, assim como providéncias a serem adotadas no caso de
sua manifestagao;

v/ explicitagdo de liberdade para o participante decidir acerca da sua participagdo, podendo
retirar seu consentimento a qualquer tempo;

<

garantia de sigilo e privacidade, exceto quando houver manifestagédo explicita em contrario;

<

informacao relacionada a forma de acompanhamento e assisténcia para os participantes da
pesquisa, inclusive considerando beneficios;

garantia de acesso aos resultados da pesquisa e ao consentimento a qualquer tempo;

garantia de ressarcimento e descrigdo das formas de cobertura das despesas do participante;

endereco, e-mail e contato telefonico dos pesquisadores responsaveis, assim como do CEP;

< X X X

garantia de acesso do participante ao registro de consentimento ou de assentimento sempre
que solicitado;

<

garantia do direito de requerer indenizagao em caso de danos comprovadamente decorrentes
da participagao na pesquisa.
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Admite-se, ainda, o registro de consentimento ou de assentimento pela comprovagao por meio
de testemunha, desde que seja uma pessoa que necessariamente tenha acompanhado a
manifestagéo do consentimento ou assentimento e que nao seja uma pessoa que integra a equipe
de pesquisa.

Um aspecto relevante e delicado que esta previsto na Resolugdo CNS n° 510/2016, e que deve
ser considerado com especial atengdo por pesquisadores e CEP, diz respeito as possibilidades
de dispensa. Devido a importancia dessa tematica, ela sera discutida em separado no tépico 3.2
desta Unidade.

Importante

No caso de um registro de assentimento, lembre-se:

Vocé possivelmente podera estar a tratar com criangas ou jovens. Assim, para facilitar a
acessibilidade de linguagem, pode-se apresentar um registro no formato de ilustragéo, papel,
audio, filmagem, midia eletrénica ou digital, de forma que possam interagir dinamicamente com
o documento, com o uso de imagens e a introdugéo de pequenos textos. Esses devem levar em
conta as caracteristicas individuais, sociais, linguisticas, econdmicas e culturais do participante,
inclusive aquelas relacionadas com idade, escolaridade, compreensao leitora e cognitiva. Evite
o uso de siglas, termos técnicos e linguagem tipica de adultos.

Pesquisadora: Pablo, explique-me sobre o registro de assentimento.

Pesquisador: Bem, trata-se de um documento em qualquer meio, formato ou midia, como papel, audio,
filmagem, midia eletrénica e digital, pelo qual se registra a concessao de assentimento livre e esclarecido.
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Pesquisador: Silvia, a forma de registro é escolhida a partir das caracteristicas individuais, sociais,
linguisticas, econdmicas e culturais do participante da pesquisa e em razédo das abordagens metodoldgicas
aplicadas.

Pesquisadora: A obtengao do assentimento elimina a necessidade do consentimento do responsavel?

Pesquisador: N&o! E necessario também o registro do consentimento assinado pelo responsavel ou
representante legal. Ao tratar com criangas e adolescentes convém prestar atengdo no Estatuto da
Crianga e do Adolescente - ECA: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8069.htm
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3.2 Dispensa de consentimento e assentimento

Uma primeira distingdo importante que é explicitada na Resolu¢cdo CNS n°510/2016 e que deve ser considerada
por pesquisadores e CEPs, corresponde a diferenga entre dispensa do processo de consentimento e dispensa

do registro de consentimento.

Conforme visto anteriormente, o processo de consentimento compreende toda a atencéo, abordagem e
esclarecimento que o pesquisador deve disponibilizar aquele convidado a participar da pesquisa. Enquanto o

registro é a formalizagdo da manifestagéo do individuo convidado a participar da pesquisa.

Isso significa que, a partir da solicitagdo devidamente justificada e embasada de um pesquisador, considerando,
obviamente, as especificidades da pesquisa em analise, é possivel que um CEP delibere em acordo com a
dispensa do registro de consentimento, mas nao com a dispensa do processo de consentimento. Nessa situagéo,
0 pesquisador estaria desobrigado de produzir documento formalizando o consentimento do participante,
seja na forma escrita, sonora, imagética, ou em outras formas que atendam as caracteristicas da pesquisa e
dos participantes, mas nao estaria desobrigado de promover todo o processo de consentimento (incluindo o

esclarecimento do que é a pesquisa, direitos dos participantes e resposta as eventuais duvidas).

E possivel afirmar, portanto, que nem sempre a dispensa do registro do consentimento implicara na dispensa
do processo de consentimento, mas que toda dispensa do processo de consentimento compreendera,

necessariamente, a dispensa do registro do consentimento.

Justificativa

A Resolugdo CNS n° 510/2016 aborda de maneira levemente diferente as situagdes de embasamento para
a dispensa do processo e do registro de consentimento.

Para ambos os casos cabe a justificativa e fundamentagéo da inviabilidade de realizagdo. Ou seja, por
qualquer razéo a ser apresentada e descrita pelo pesquisador, € impossivel a efetivagéo do processo ou do
registro do consentimento. E papel dos CEPs avaliarem caso a caso essas situagdes.

Para o registro do consentimento, além da justificativa da inviabilidade, ha também a possibilidade de
fundamentar a justificativa de dispensa nas situagdes em que o registro implique em riscos substanciais a
privacidade e confidencialidade dos dados do participante, ou aos vinculos de confianga entre pesquisador
e participante de pesquisa. E papel dos CEPs avaliarem caso a caso essas situagdes.

Quando da dispensa do registro do consentimento, o pesquisador devera entregar documento ao participante
que contemple as informagdes previstas para o consentimento livre e esclarecido sobre a pesquisa.
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Importante

Outra situagdo diferenciada para o consentimento dos participantes de pesquisa prevista na Resolugéo
CNS n° 510/2016 foi ilustrada na Unidade 2, com o caso das pesquisas encobertas. Ou seja, a depender
das especificidades da pesquisa, sempre havendo justificativa embasada do pesquisador responsavel, o
processo e registro do consentimento podem ocorrer posteriormente a realizagéo da pesquisa.
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