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APRESENTAGAO DO MODULO

Ola!

Seja bem-vindo(a) ao médulo “Tipificagao e tramitagao da pesquisa” do Projeto “Educagao Continuada
dos Comités de Etica em Pesquisa”. Neste mddulo, vocé ird conhecer os critérios para a tipificagdo dos
protocolos de pesquisa de acordo com os parametros estabelecidos pela Resolugdo CNS n° 674/2022 do
Sistema CEP/Conep.

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://www.youtube.com/watch?v=vkGrUUWOHdo



https://www.youtube.com/watch?v=vkGrUUWOHdo
https://www.youtube.com/watch?v=vkGrUUWOHdo
https://www.youtube.com/watch?v=vkGrUUWOHdo
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PLANO DE ENSINO

Médulo: Modalidade/tipo:
Tipificacao e tramitagdo da pesquisa EAD autoinstrucional
Projeto: Carga Horaria:
Educagdo Continuada dos Comités de Etica em Pesquisa 2 horas

Este modulo descreve os critérios para a tipificagéo dos protocolos de pesquisa de acordo com os
parametros estabelecidos pela Resolugdo CNS n°® 674/2022 e a repercussao dessa classificagao
nos procedimentos de tramitagdo e analise ética que deverao ser adotados pelo Sistema CEP/
Conep.

Objetivo geral

Compreender a tipificagdo dos protocolos de pesquisa, de acordo com o seu delineamento e os
procedimentos da pesquisa, bem como os fatores de modulagéo aplicaveis a sua tramitagao,
conforme estabelecido na Resolugdo CNS n° 674/2022, e a analise ética correspondente.

Objetivos especificos

«  Compreender os termos e definicbes da Resolugdo CNS n° 674/2022;

+ Compreender a relagdo entre os fatores de modulagéo e o tipo de tramitagcao que devera ser
adotada para a analise ética dos protocolos de pesquisa;

«  Compreender o contexto e o impacto da Resolugdo nos procedimentos dos Comités de Etica
em Pesquisa;

* Instrumentalizar os pesquisadores e CEPs na adogédo dos procedimentos previstos na
Resolugao vigente;

» Identificar protocolos de pesquisa dispensados de registro na Plataforma Brasil.
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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 educativo (conteiildo complementar): disponibilizamos materiais educativos para
download, como artigos e resolugdes.

Tépicos abordados

Unidade 1 — Resolugdao CNS n° 674/2022

+ Contextualizagao e histérico da Resolucao

*  Termos e definigcbes

» Delineamentos de estudo e procedimentos de pesquisa previstos na Resolugdo CNS n°
674/2022

Unidade 2 — Fatores de modulagao sobre a tramitagao dos protocolos
» Descrigado, caracterizacdo e efeitos dos fatores de modulagdo sobre a tramitagdo dos
protocolos

Unidade 3 — Dispensa de analise ética
* Pesquisas que dispensam analise ética
«  Impacto da Resolucdo nos procedimentos dos Comités de Etica em Pesquisa
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GLOSSARIO

¢ Delineamento do estudo: é o método que sera adotado para alcangar os objetivos da pesquisa, conforme
proposto pelo pesquisador.
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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 Contextualizacao e histérico da Resolugao

O sistema de avaliagéo ética de pesquisas com seres humanos foi implementado no Brasil com base na
Resolugao CNS n° 196 de 1996. A partir desse documento, varias outras resolugdes, normas e textos oficiais
passaram a orientar pesquisadores e membros de Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) sobre questdes

relacionadas a ética das pesquisas envolvendo seres humanos.

Com o passar dos anos, outras resolugdes foram produzidas, compondo um conjunto de normativas, as quais
foram adequadas e substituidas ao longo do tempo por novas versées. Tal foi o caso da propria Resolugéao
CNS n° 196 de 1996, que passou por um processo de revisao, resultando na Resolugdo CNS n° 466 de 2012,

que é a versao atual e vigente da estruturagdo do Sistema CEP/Conep.

O processo de discussdao que precedeu a publicagdo da Resolugao CNS n° 466 de 2012 gerou grande
mobilizagdo por parte dos CEPs, que, além de contribuirem durante a consulta publica, puderam discutir
e sugerir adequagdes durante o | Encontro Extraordinario de Comités de Etica em Pesquisa, realizado em
S&o Paulo de 20 a 22 de setembro de 2012, com organizacgéo da Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa
(Conep). Na construgcdo dessa Resolugao, além das adequagbes e atualizagbes de termos e conceitos,

também houve a previsao de outras resolugdes e normas que abordassem temas éticos especificos.
Conforme descrito no item “XIIl — DAS RESOLUCOES E DAS NORMAS ESPECIFICAS”, a Resolugdo CNS

n° 466 de 2012 propds seis outros textos necessarios e direcionados a temas especificos para o Sistema

CEP/Conep, conforme apresentamos no quadro a seguir:

<— Sumario
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Resolugdes e normas propostas pela Resolugdao CNS n° 466 de 2012

TEXTO

RESOLUGAO

XA
X11.2
X3
X4
XI1.5
XI1.6

<— Sumario

O procedimento de avaliagéo dos protocolos de
pesquisa, bem como os aspectos especificos
do registro, como concessao, renovagao ou
cancelamento e, também, da acreditagao

de Comités de Etica em Pesquisa serdo
regulamentados por Resolugédo do Conselho
Nacional de Saude.

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

As especificidades éticas das pesquisas nas
ciéncias sociais e humanas e de outras que se
utilizam de metodologias proprias dessas areas
serdo contempladas em Resolugédo complementar,
dadas suas particularidades.

As especificidades éticas das pesquisas

de interesse estratégico para o SUS seréo
contempladas em Resolugéo complementar
especifica.

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

A tipificagéo e gradacgéo do risco nas diferentes
metodologias de pesquisa serdo definidas em
norma proépria, pelo Conselho Nacional de Saude.

Resolugédo CNS n° 706 de
2023, disponivel em:
https://conselho.

saude.gov.br/images/
Resolu%C3%A7%C3%A30

CNS_n%C2%BA_706-2023.pdf

Resolugdo CNS n° 506 de
2016, disponivel em:
https://conselho.saude.gov.br/

resolucoes/2016/Reso_506.pdf

Resolugdo CNS n° 510 de
2016, disponivel em:
https://conselho.saude.gov.br/

resolucoes/2016/Res0510.pdf

Resolugao CNS n° 580 de
2018, disponivel em:
https://conselho.saude.gov.br/
resolucoes/2018/Res0580.pdf

Norma Operacional n° 001
de 2013, disponivel em:
https://conselho.saude.gov.

br/images/comissoes/conep/
documentos/NORMAS-

RESOLUCOES/Norma
Operacional_n_001-2013
Procedimento_Submisso_de

Projeto.pdf

Resolugédo CNS n° 674 de
2022, disponivel em:
https://conselho.saude.gov.br/
images/Resolucao_674_2022.
pdf
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Para preparar esses novos documentos, a Conep iniciou a constituigdo de Grupos de Trabalho, inicialmente
com membros da prépria comisséo e, posteriormente, com a participagdo de integrantes externos, de forma
a promover a discussao sobre os temas e a redigir uma minuta inicial. Assim, a partir de 2013, foi concluida
a Norma Operacional n°® 001 e comegaram a ser elaboradas as demais resolugdes, conforme indicado no

quadro Resolugdes e normas propostas pela Resolugdo CNS n° 466 de 2012.

As Resolugdes CNS n° 506 e n° 510 de 2016 foram as primeiras a serem concluidas. Nelas, ha também citagao
a termos que fazem referéncia a tipificagdo da pesquisa. Na Resolugdo CNS n° 506, ha citagéo a tramitagcao
dos protocolos de risco “elevado” nos CEPs acreditados. Ja na Resolugdo CNS n° 510, é mencionado que a

tramitagao das pesquisas sera diferenciada de acordo com o risco.

A aprovacao das referidas resolugdes representou um importante marco para o Sistema CEP/Conep, em
especial para a ética em pesquisa na area das Ciéncias Humanas e Sociais. No entanto, a questdo da
tramitagao diferenciada dos protocolos estava pendente, aspecto este que foi particularmente importante para

ser atendido na elaboragéo da Resolugéo que trataria da tipificagao.

Em 2016, a Conep organizou um Grupo de Trabalho para a elaboragédo da minuta de
Resolugado sobre tipificagdo das pesquisas, constituido por membros da Conep e dois
membros externos da area de Ciéncias Humanas e Sociais, selecionados a partir da
indicagao dos CEPs.

2017 | 2018 De 2017 a 2018, o grupo se reuniu e produziu uma minuta de texto com o conceito
da tipificagao e da forma de tramitagao desses protocolos. Em 2019, foram realizadas
apresentacdes prévias a alguns grupos, a fim de verificar a percepcao desses
segmentos (Instédncia de Ciéncias Humanas e Sociais, sociedades cientificas,
industrias farmacéuticas).

Em 2020, a minuta foi apresentada na plenaria da Conep. Apds andlise das
contribuigdes, houve a aprovagdo e o encaminhamento ao CNS, que, em novembro,
aprovou o texto e autorizou sua submissdo a sociedade. A consulta publica ficou
disponivel para contribui¢cdes até 31 de dezembro de 2020.

Em 2021, foi realizada a apreciagdo das contribuigdes e a redagao do texto final, que
foi aprovado no plenario da Conep.

Em 2022, houve aprovagéo no pleno do CNS e homologagéo pelo Ministro da Saude
como Resolugdo CNS n° 674 de 2022.

<— Sumario
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1.2 Termos e definigcoes

Na sua estrutura, a Resolugdo CNS n° 674 de 2022 esta organizada em 10 capitulos, com 33 artigos. No
preambulo da Resolugdo, sdo citados documentos relacionados ao Sistema Unico de Saude, & atribuigéo
do CNS e aos itens das Resolugdes CNS n° 466 de 2012 e n° 510 de 2016, que justificam a tipificacao e

tramitagao das pesquisas.

Conhega a distribuicdo dos capitulos e artigos na Resolugdo CNS n° 674 de 2022.

Capitulo VIII E
Resolugao CNS
n° 674 de 2022

Titulo: Disposigdes preliminares
Artigos: art. 1°

Titulo: Dos termos e definigbes
Artigos: art. 2°— 39 termos definidos

Titulo: Do procedimento da pesquisa
Artigos: art. 4° e 5°

Titulo: Do delineamento do estudo
Artigos: art. 3°

<— Sumario 1
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Titulo: Da tipificagdo da pesquisa
Artigos: art. 6° a 9°

Titulo: Da tramitagao dos protocolos
Artigos: art. 13 a 20

Titulo: Das pesquisas dispensadas
de registro na Plataforma Brasil
Artigos: art. 26

Capitulo VIII

UNIDADE 1 - RESOLUGAO CNS N° 674/2022

Titulo: Dos fatores de modulagéo
Artigos: art. 10 a 12

Titulo: Dos prazos de tramitagao
dos protocolos
Artigos: art. 21 a 25

Titulo: Das disposigdes finais
Artigos: art. 27 a 33

E no capitulo Il, artigo 2°, que estdo apresentados e definidos os 39 termos empregados no documento.

Verifica-se que muitos desses termos ja foram definidos em outras resolugdes, mas que se repetem aqui para

facilitar a leitura e interpretacéo dos demais artigos. Dos 39 termos, 21 sdo exclusivos da Resolugao CNS n°

674 de 2022, enquanto os demais, ja foram descritos ou referidos em outras resolugdes ou leis.

Pontos importantes a serem considerados em relagao aos novos termos introduzidos pela Resolugdo CNS n°

674 de 2022 sao aqueles sobre o processo de tipificagcdo das pesquisas e aqueles que incorporam definicdes

relacionadas a apreciacgao ética, tramitacao e emissao de pareceres.

<— Sumario
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1.3 Delineamentos de estudo e procedimentos de pesquisa previstos na
Resolugcao CNS n° 674/2022

Como vimos anteriormente noitem 1.1 Contextualizagdo e histérico da Resolug¢ao, o processo de elaboragao
da Resolugao CNS n° 674 de 2022 foi longo e construido a partir de muitas discussoes, a fim de chegar a
construgdo de um modelo que fosse adequado para pesquisas de todas as areas do conhecimento. Além
disso, um ponto destacado nesse processo foi a necessidade de estabelecer uma tramitagéo diferenciada,

que considerasse os diferentes tipos de pesquisa e suas complexidades.

Nesse processo, a tipificagdo da pesquisa foi, entdo, conceituada como o “processo pelo qual se define o

tipo da pesquisa, baseando-se no delineamento do estudo e nos procedimentos da pesquisa”.

Aqui, temos uma primeira questao para classificar os tipos de pesquisa de acordo com o delineamento

adotado para atingir os objetivos do estudo.

Q Estudos que visam verificar o efeito

Estudos que visam descrever ou Y de um produto ou técnica em
compreender fendbmenos que investigagao, deliberadamente
aconteceram ou acontecem no aplicado no participante em virtude
cotidiano do participante de da pesquisa, de forma prospectiva,
pesquisa. com grupo controle ou ndo.

Tipos de pesquisa

‘ Os estudos que visam descrever ou compreender fendmenos que acontecem no
cotidiano sao, por exemplo, pesquisas que utilizam metodologias caracteristicas da area
de Ciéncias Humanas e Sociais (como etnografia, inquérito, observacéo de atividades
cotidianas com registro em diario de campo, entrevista, grupo focal, entre outros) e
de demais areas do conhecimento cuja proposta de estudo seja a compreensao de
fendbmenos. Estudos epidemioldgicos com delineamento observacional (estudos de
incidéncia, prevaléncia, coorte, caso-controle, transversal, série temporal, ecoldgico,

entre outros) também podem ser incluidos nessa categoria.

<— Sumario
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‘ Os estudos que visam verificar o efeito de um produto ou técnica em investigagéao,
deliberadamente aplicado no participante em virtude da pesquisa, de forma prospectiva
e controlada, tém uma abordagem diferente. Esse é o caso, por exemplo, de estudos com
experimentacao de métodos educacionais e comportamentais; estudos experimentais
em grupos, comunidades ou populagdes; estudos com experimentagao psicoldgica; e

ensaios clinicos com medicamentos, dispositivos ou procedimentos, entre outros.

Os procedimentos da pesquisa, conforme definidos na Resolugcdo CNS n°® 674 de 2022, sdo aqueles

“realizados especificamente em virtude do estudo, previamente delineado nos métodos da pesquisa
fundamentada em suas bases epistemoldgicas, envolvendo a apresentacao adequada e justificada
das técnicas e dos instrumentos operativos que devem ser utilizados para alcangar os objetivos
definidos. O procedimento pode envolver, ou ndo, intervengao no corpo humano e ter, ou nao, carater
invasivo.” Essa conceituagdo abre espago para que qualquer protocolo de pesquisa apresente escolhas
metodoldgicas com base em referenciais tedricos da sua area e que estejam relacionados com os objetivos

a serem atendidos.

Essa abordagem também traz outro conceito, que é a possibilidade de o estudo apresentar interveng¢do no

corpo humano.

A Destaque

Para fins da Resolugdo CNS n° 674 de 2022, a expressao “intervencao no corpo” refere-se exclusivamente
a intervencdes na dimenséao fisica, ou seja, diretamente no corpo fisico do participante de pesquisa,
independentemente dos efeitos emocionais ou comportamentais.

Conhega os exemplos de procedimentos de pesquisa de acordo com a Resolugdo CNS n° 674 de 2022.

<— Sumario
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Pesquisas com e sem intervengao no corpo humano

Exemplos de procedimentos de pesquisas com e sem interven¢ao no corpo humano,

de acordo com a Resolugdao CNS n° 674 de 2022

Intervengao no corpo humano
Procedimento

\‘\Ez\ Realizagéo de observagao ou observagéao participante o
% Realizagao de entrevista ®
= Preenchimento de questionario ou formulario °
(mesmo se realizado pelo proprio participante)
0Q0 . . ~
R Participagdo em grupo focal (]

Procedimentos diagnosticos (radiografias, ultrassonografias) o

Procedimentos terapéuticos (radioterapia, litotripsia, coleta
de sangue)

Procedimentos de monitoramento fisiolégico (monitoramento
cardiaco, mensuragao da presséao arterial)

§ Exame fisico do participante por profissional da saude (ausculta °
. cardiopulmonar, medig¢&o de altura, peso)
P | Coleta de material biolégico [

<— Sumario



| PROJETO

EDUCA CEPs

UNIDADE 1 - RESOLUGAO CNS N° 674/2022

Pesquisas com intervengao no corpo humano, de carater invasivo ou nao

Tendo esclarecido que o estudo envolve intervengdo no corpo humano, a préxima etapa é considerar
se a intervengdo é de carater invasivo na dimensao fisica ou ndo. O quadro apresenta exemplos de

procedimentos invasivos e ndo invasivos.

Procedimentos com intervengédo no corpo humano, de carater invasivo ou nao invasivo, conforme a

Resolugao CNS n° 674 de 2022.

- Promove descontinuidade da pele ou da mucosa;

- Realizado por meio de orificio natural do corpo;

- Coleta de material biolégico por método invasivo (coleta de
sangue por pungao venosa, coleta de urina através de cateter

vesical);

- Envolve exposigao do corpo a radiagao ionizante, ultravioleta
ou infravermelha;

- Utiliza energia mecanica para modificar estruturas internas do
corpo (por exemplo, litotripsia);

- Faz percorrer energia elétrica pelo corpo (procedimentos
endoscdpicos, percutaneos ou cirlrgicos);

- Ingestéo, inalagdo ou infusédo de substancia ou de produto
biolégico no corpo;

- Aplicagao de produto na superficie da pele ou da mucosa que
sofra absorgéo sistémica;

- Aplicacdo de /aser na pele, em mucosas e em estruturas
internas do corpo, entre outros.

- Realizagdo de medidas antropométricas (peso, altura,
circunferéncia abdominal, circunferéncia do brago, prega
cutanea);

- Mensuragao de sinais vitais por métodos ndo invasivos
(presséo arterial, frequéncia cardiaca, frequéncia respiratéria,
temperatura corporal);

- Coleta de material biolégico por método néo invasivo (coleta de
urina por micgédo espontanea, coleta de saliva por bochecho);

- Realizagao de exercicio fisico;

- Observacao direta ou auxiliada por instrumento das cavidades
oral e nasal, da orofaringe, das orelhas externa e média e dos
segmentos anterior e posterior dos olhos (quando n&o houver
dilatagao pupilar induzida);

- Exames diagnésticos por imagem que ndo envolvam radiagao,
desde que néo estejam associados a procedimentos que
promovam descontinuidade da pele ou da mucosa; que ndo
adentrem cavidade por meio de orificios naturais; e que ndo haja
necessidade de infusdo ou ingestao de substancias no
organismo (por exemplo, ultrassonografia, ecocardiograma
transtoracico), entre outros.

A coleta de material biolégico humano implica necessariamente em intervengéo direta no corpo (invasiva ou

ndo invasiva), mesmo quando realizada pelo proprio participante.
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Assim, a partir dessas definigbes, apresentamos as etapas para definir os tipos de pesquisa. Esse processo é

a tipificagéo dos estudos, com base no delineamento e procedimentos adotados para cada pesquisa.

Esquema para tipificagdo das pesquisas com base

no delineamento e procedimentos adotados

DELINEAMENTO DO ESTUDO (*)

Estudos que visam descrever ou Estudos que visam verificar o
compreender fenémenos que efeito de um produto ou técnica
aconteceram ou acontecem no em investigagao, deliberadamente
cotidiano do participante de aplicado no participante em

pesquisa. virtude da pesquisa, de forma
prospectiva, com grupo controle
ou néo.

ENVOLVE INTERVENGAO NO
CORPO HUMANO?
O procedimento da pesquisa &
realizado no corpo humano, em sua
dimensao fisica?

NAO SIM
TIPOA TIPO B TIPOC
Pesquisa sem intervengao direta Pesquisa com intervengéo no
no corpo corpo
A R L~ [
Acervo de Observagao Entrevista, Uso de Sem Com Objeto de Objeto de
dados ou aplicacéo de material procedimento procedimento investigagao investigagao
preexistentes, observagéao questionarios biolégico invasivo na invasivo na néao é um éum
em meio fisico participante ou outras coletado e dimenséao dimensao medicamento, medicamento,
ou eletronico, formas de armazenado fisica fisica farmaco, farmaco,
que nao sejam coleta em biobanco produto produto
de acesso dirigida de ou bioldgico ou bioldgico ou
publico dados biorrepositério dispositivo na dispositivo na
area da area da
saude saude

(*) Se o procedimento da pesquisa implicar em mais de um subtipo, prevalece a tramitagdo de maior
complexidade.

Fonte: adaptado da Resolugdo CNS n° 674 de 2022, anexo |.

Como se pode verificar nessa classificagéo, foram criados trés tipos de pesquisas (A, B e C), com os seus

respectivos subtipos. Para fins dessa norma, as pesquisas sao tipificadas em:
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v/ A(com os subtipos A1, A2, A3 e A4);
v/ B (com os subtipos B1 e B2);
v/ C (com os subtipos C1 e C2).

De acordo com o delineamento dos estudos e os procedimentos da pesquisa. A forma de tramitagdo dos
protocolos no Sistema CEP/Conep, por sua vez, vai depender do tipo da pesquisa e dos fatores de modulagao

que forem aplicaveis ao estudo.

As pesquisas do
tipo A sdo aquelas
que buscam
descrever ou
compreender
fendmenos que
aconteceram ou
acontecem no
cotidiano, nao
havendo intervencao

As pesquisas do As pesquisas do

tipo B também tipo C sdo aquelas
buscam descrever ou que buscam verificar

compreender o efeito de um

fendbmenos que produto ou técnica
acontecem no em investigacéo,

cotidiano, mas deliberadamente

ocorrem com aplicado no

intervengao fisica no participante em

corpo humano. virtude da pesquisa,

no corpo humano. de forma prospectiva,
com grupo controle

ou nao.

quando realizada exclusivamente a partir de acervo de dados preexistentes, em meio fisico
ou eletrénico, que nao sejam de acesso publico.

quando realizada com observagao ou observagao participante.

quando realizada entrevista, aplicacdo de questionarios, grupo focal ou outras formas de
coleta dirigida de dados (presencial ou ndo presencial/virtual/eletronica/telefonica).

quando realizada com material bioldgico armazenado em biobanco ou biorrepositdrio ou
exclusivamente com culturas de células humanas ja estabelecidas.

quando nenhum dos procedimentos da pesquisa tem carater invasivo na dimenséo fisica.

quando algum dos procedimentos da pesquisa tem carater invasivo na dimenséo fisica.

a a
-
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quando o objeto de investigagdo ndo € um medicamento, farmaco, produto biolégico ou
dispositivo da area da saude.

quando o objeto de investigagdo ¢ um medicamento, farmaco, produto biolégico ou
dispositivo da area da saude.

E importante esclarecer que, em muitas situacdes, as pesquisas podem apresentar caracteristicas que as
classifiquem em mais de um tipo, como uma pesquisa que realize coleta de dados de um acervo e também
entrevistas com participantes. Nesse caso, embora a coleta de dados de um acervo caracterize uma pesquisa
do tipo A1, como nao é a Unica atividade da pesquisa neste exemplo, a tipificagdo segue para o tipo que
inclui a realizacdo de entrevistas, fazendo com que a pesquisa passe a ser A3. Ou seja, para pesquisas que
possuam caracteristicas que a enquadrem em mais de um tipo, prevalece aquele mais complexo (seguindo o

aumento de complexidade dos tipos A1 a C2).
1.3.1 Relagao com os diferentes tipos de tramitagao previstos

Atualmente, todos os protocolos que tramitam no Sistema CEP/Conep seguem o mesmo fluxo: sdo recebidos
pelo CEP, onde é realizada uma checagem documental, seguida por indicagdo de relator, que aceita o
protocolo, faz a analise ética e emite um parecer para apresentagao no colegiado. Na discussao do colegiado,
0 parecer é consolidado, e o coordenador emite, entdo, o parecer consubstanciado para o pesquisador.
Essa é a tramitagcao usual nos CEPs e que, na Resolugdo CNS n° 674 de 2022, é denominada tramitagao
colegiada. Essa Resolugao, no entanto, estabelece outras formas de tramitagéo, conforme descrito no quadro

Modalidades de tramitagéo e suas caracteristicas conforme a Resolugdo CNS n° 674 de 2022.
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E importante destacar que o prazo para emissdo do parecer comega a contar apenas apds a checagem

documental, quando ha o aceite da documentagéo do protocolo para analise ética.

Modalidades de tramitagao e suas caracteristicas
conforme a Resolugao CNS n° 674 de 2022

Tipo de Prazo para Prazo para

pesquisa

Tramitagao Descrigao Parecer checagem emissao do
documental parecer

A1 Expressa Relator e coordenador Sumario Até 7 dias Até 15 dias
A2 Expressa Relator e coordenador Sumario Até 7 dias Até 15 dias
A3 Simplificada Relator e coordenador Consubstanciado Até 7 dias Até 21 dias
A4 Simplificada Relator e coordenador Consubstanciado Até 7 dias Até 21 dias
B1 Simplificada Relator e coordenador Consubstanciado Até 7 dias Até 21 dias

Relator, colegiado,

B2 Colegiada Consubstanciado Até 7 dias Até 30 dias
coordenador
c1 Colegiada Relator, colegiado, o \potanciado  Até 7 dias Até 30 dias
coordenador
Colegiada Relator, colegiado,
Cc2 espgcial coordenador/CEP Consubstanciado Até 7 dias Até 45 dias

acreditado ou Conep

As tramitagdes dos tipos expressa e simplificada sédo semelhantes, no aspecto em que sédo analisadas por um
relator e pelo coordenador do CEP. A diferenga entre elas é no tipo de parecer de apreciagao ética emitido.
Para a tramitagao expressa, cuja intengao € que o processo seja mais rapido e agil, foi criado o “parecer
sumario”, que deve conter informacgdes sobre a apreciagdo ética do protocolo e alguns dados basicos, que
possam ser redigidos pelo relator e pelo coordenador do CEP, de forma expedita, no prazo previsto de até
15 dias. Na tramitacdo simplificada, o parecer emitido € o consubstanciado, no formato ja conhecido dos

pesquisadores e membros de CEP, no prazo de até 21 dias.
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Ou seja, as etapas previstas para as tramitagdes expressa e simplificada sdo as mesmas, havendo diferenca
apenas no prazo (15 dias para tramitagcao expressa e 21 dias para tramitagdo simplificada) e na formatagao
do parecer — na tramitacao expressa, o parecer sumario tera uma configuragdo mais enxuta, enquanto na
tramitagcao simplificada, o parecer tera uma configuragao similar aquela consolidada no Sistema CEP/Conep

desde a implementacéo da Plataforma Brasil.

A tramitagdo colegiada é a usual do Sistema, com parecer do relator e apreciacdo em reunido do colegiado,

com prazo de até 30 dias.

Ja a tramitagéo colegiada especial € aquela que sera realizada apenas por CEPs acreditados ou pela Conep,

com emissao de parecer consubstanciado e prazo de até 45 dias.

Na Resolugédo CNS n° 674 de 2022, a fase inicial de checagem documental foi reduzida de 10 para 7 dias.
Ressalta-se que a implementacgao de todas essas alteragdes ainda sera divulgada pela Conep, pois depende

de ajustes importantes na Plataforma Brasil.
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UNIDADE 2 - FATORES DE MODULAGAO SOBRE A
TRAMITAGAO DOS PROTOCOLOS

2.1 Descricao, caracterizacao e efeitos dos fatores de modulagao sobre
a tramitacao dos protocolos

Além da caracterizagdo das pesquisas em “tipos”, a Resolugao CNS n° 674 de 2022 introduziu também o
conceito de “fatores de modulagédo”. O que sao esses fatores? De acordo com a definigdo da Resolugao,
os fatores de modulagéo sao “caracteristicas do processo de consentimento, da confidencialidade e/ou dos

métodos da pesquisa que possam modificar o tipo de tramitagdo do protocolo no Sistema CEP/Conep.”

Assim, conforme é identificada a presenca desses fatores na pesquisa, podera ser alterada a tramitagéo

inicialmente associada aquele tipo especifico de pesquisa.

2.1.1 — Aplicabilidade dos fatores de modulagao para a tipificagao dos protocolos de

pesquisa no Sistema CEP/Conep

A ideia por tras do conceito de fator de modulacéo é ter uma forma de ajuste fino da avaliagéo ética. Caso
sejam identificados alguns desses fatores no protocolo, sinaliza-se para uma outra tramitagdo no Sistema
CEP/Conep. Essa tramitacdo pode ser de maior ou menor complexidade em relagéo aquela inicialmente
associada ao tipo da pesquisa (Figura 1).

Figura 1. Relagado das tramitagdes de protocolos no Sistema CEP/Conep de acordo com a Resolugdo CNS
n° 674 de 2022.

Menor Maior
complexidade complexidade

Expressa Simplificada Colegiada Colegiada especial
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2.1.2 — Relagao entre os fatores de modulagao e o tipo de tramitagao que devera ser

adotado para a andlise ética dos protocolos de pesquisa

No artigo 10 da Resolugdo CNS n° 674 de 2022, estdo apresentados os fatores de modulagdo que serédo
considerados e as alteragdes de tramitagéo (indicadas no anexo Il da Resolugao). Os fatores estao divididos
em dois grupos:

| — Caracteristicas do processo de consentimento e confidencialidade;
Il — Caracteristicas dos métodos das pesquisas.

Conheca as caracteristicas dos métodos de pesquisa, conforme os fatores de modulagao.

Métodos de pesquisa, m

conforme os fatores
de modulagao.

Inciso |

O inciso | inclui os fatores relacionados as caracteristicas do processo de consentimento livre e esclarecido
descritas na pesquisa, bem como os aspectos relacionados a confidencialidade dos dados e das informagoes
dos participantes.

Vamos comentar cada um deles.

a) A pesquisa prevé a solicitagdo de dispensa de consentimento do participante para o uso do seu material
biolégico previamente armazenado em biobanco ou biorrepositério — Esse item € aplicavel a pesquisas que
utilizam material bioldgico e informagdes associadas que ja tenham sido coletados em outra oportunidade.
Esse material pode estar armazenado em um biobanco ou em um biorrepositério (oriundo de uma outra
pesquisa). Caso haja solicitacdo de dispensa de consentimento para uso desse material na pesquisa,
esse fator de modulagdo faz com que a tramitagdo, que era prevista como simplificada para o tipo A4,
passe agora a ser colegiada. O CEP devera considerar a justificativa do pesquisador para a dispensa e as
condigdes do consentimento a época do armazenamento do material.
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b) A pesquisa prevé a solicitagdo de dispensa do consentimento para acesso a um acervo que tenha
dados pessoais identificadores do participante — Esse fator de modulagdo aborda o acesso a dados
pessoais identificadores ou que contenham informagbes sensiveis sobre o participante, usualmente em
um acervo com dados coletados para outros fins que nao a pesquisa. O pesquisador solicita a dispensa de
consentimento do titular dos dados e, nesse caso, devem ser considerados também aspectos da Lei Geral
de Protegao de Dados, no que se refere aos cuidados com o controlador desses dados (que deve concordar
com o acesso), bem como a justificativa do pesquisador para acesso aos dados e o compromisso da
equipe de pesquisa com a confidencialidade das informagdes. Esses cuidados fazem com que a tramitagdo
inicialmente prevista para os tipos de pesquisa A1, A2, A3, A4 ou B1 passe a ser colegiada, conforme o
anexo |l da Resolugdo CNS n° 674 de 2022.

c) A confidencialidade dos dados do participante ou de terceiros ndo esta assegurada pelas circunstancias
da pesquisa — Esse fator de modulagdo também esta relacionado a possibilidade de quebra de
confidencialidade dos dados, seja do participante ou de terceiros, requerendo que o CEP analise no seu
colegiado as circunstancias da pesquisa e os cuidados adotados pelo pesquisador para minimizar essa
condigao. Pesquisas dos tipos A1, A2, A3, A4 e B1 que se enquadrem nessa condigao terédo, entéo, a
tramitagéo no Sistema CEP/Conep como colegiada.

d) Ha inviabilidade para obtengdo do Registro/Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ou Termo de
Assentimento — A inviabilidade de obtengdo de consentimento deve ser adequadamente justificada pelo
pesquisador, esclarecendo as condigdes da pesquisa. Cabera ao CEP avaliar como tramitagéo colegiada o
protocolo de pesquisa que apresente esse fator de modulagao.

e) Pesquisa encoberta ou em que o consentimento sera obtido a posteriori — O pesquisador devera
esclarecer e justificar as circunstancias da pesquisa, conforme descrito na Resolugao CNS n° 510 de 2016,
artigo 2°: “A pesquisa encoberta somente se justifica em circunstancias nas quais a informagao sobre
objetivos e procedimentos alteraria o comportamento alvo do estudo ou quando a utilizagdo deste método
se apresenta como Unica forma de condugdo do estudo, devendo ser explicitado ao CEP o procedimento a
ser adotado pelo pesquisador com o participante, no que se refere aos riscos, comunicacao ao participante
e uso dos dados coletados, além do compromisso ou ndo com a confidencialidade. Sempre que se mostre
factivel, o consentimento dos participantes devera ser buscado posteriormente.” Esse fator de modulagéo,
quando aplicavel as pesquisas dos tipos A2, A3 e B1, faz com que a tramitagao passe a ser colegiada, e o
CEP deve avaliar a justificativa apresentada pelo pesquisador.

f) A pesquisa envolve situacbes passiveis de limitagdo da autonomia do participante, geradas por relagbes
hierarquicas, de autoridade ou de dependéncia — Esse fator de modulagéo esta descrito na Resolugdo CNS
n® 510 de 2016, no artigo 11: “O consentimento do participante da pesquisa devera ser particularmente
garantido aquele que, embora plenamente capaz, esteja exposto a condicionamentos especificos, ou
sujeito a relagdo de autoridade ou de dependéncia, caracterizando situacdes passiveis de limitagdo da
autonomia”. No caso do tipo A2, a tramitagcao passaria de expressa para simplificada, enquanto no caso do
tipo A3, passaria de simplificada para colegiada. O pesquisador deve esclarecer as condi¢cdes da pesquisa
e os cuidados que serao adotados para a protegéo do participante. O CEP devera avaliar esses aspectos.
No caso das pesquisas do tipo A2, passam a ter tramitagéo simplificada, enquanto pesquisas dos tipos A3
e B1 passam a ter tramitagao colegiada.
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g) Pesquisa realizada em comunidades cuja cultura reconhega a autoridade do lider ou do coletivo sobre
o individuo — Esse fator de modulacéo considera o disposto na Resolugdo CNS n° 510 de 2016, no artigo
13: “Em comunidades cuja cultura reconheca a autoridade do lider ou do coletivo sobre o individuo, como
é o caso de algumas comunidades tradicionais, indigenas ou religiosas, por exemplo, a obtencdo da
autorizagao para a pesquisa deve respeitar tal particularidade, sem prejuizo do consentimento individual,
quando possivel e desejavel.” Para as pesquisas dos tipos A1, A2, A3 e A4 que tiverem este fator de
modulagéo, a tramitagdo devera ser colegiada. O CEP deve considerar os aspectos de consentimento
aplicaveis e as justificativas apresentadas pelo pesquisador.

Inciso Il

O inciso Il inclui os fatores relacionados as caracteristicas dos métodos da pesquisa.

Vamos comentar cada um deles.

a) A pesquisa prevé a anonimizacéao irreversivel dos dados — A anonimizagdo ou dissociagao irreversivel
de dados refere-se a situagdes, especialmente no ambito de estudos genéticos e ndo genéticos que
envolvem a coleta de amostra bioldgica humana ou de dados associados, que inicialmente possuem
identificadores pessoais dos participantes, os quais, ao longo do estudo, serdo irreversivelmente
dissociados, tornando impossivel vincular, em carater definitivo, as amostras bioldgicas ou os dados aos
participantes e impossibilitando, assim, a devolugao dos resultados aos participantes, mesmo quando
solicitado. O termo “dissociagédo irreversivel de dados” foi trazido da Resolugdo CNS n° 196 de 1996 e
mantido na Resolugdo CNS n° 466 de 2012, ao caracterizar as areas tematicas de competéncia da Conep,
e enfatizava a preocupagdo de que as analises genéticas trouxessem um beneficio ao participante. Em
2018, com o advento da Lei Geral de Protecao de Dados, foi possivel construir uma definicdo do termo
“anonimizagao”, adequada ao Sistema CEP/Conep, como sendo o “procedimento que desvincula os dados
pessoais de amostra biolégica e dados associados, de forma irreversivel, impossibilitando a identificagcao
do participante da pesquisa”. Dessa forma, “dissociagao irreversivel dos dados” possui 0 mesmo significado
de anonimizagéo na Resolugdo CNS n° 674 de 2022. Nas pesquisas dos tipos A4 e B1 que tenham esse
fator de modulagéo, a tramitagdo passa entdo a ser colegiada.

b) Pesquisa com manipulagdo genética de gametas ou uso de células-tronco embrionarias, de pré-embribes,
de embribes ou de fetos — Esse fator de modulagéo deve ser aplicado apenas nas pesquisas que envolvam
manipulagao genética de gametas e uso de células-tronco embrionarias, de pré-embrides, de embrides
ou de fetos. Anteriormente, na Resolugdo CNS n° 466 de 2012, IX.4, 2, eram incluidos outros aspectos
da reprodugdo humana, que nio foram considerados na Resolugdo CNS n° 674 de 2022. Nos casos em
que se aplica esse fator de modulagéo, a tramitagdo de pesquisas dos tipos A4, B1, B2 e C1 passa a ser
colegiada especial.
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c) A pesquisa envolve a interagdo de participantes de pesquisa ou da comunidade com organismos
geneticamente modificados ou organismos de alto risco coletivo — Esse fator de modulagéo tem por base
o descrito na Resolugdo CNS n° 466 de 2012, 1X.4, 6: “Projetos de pesquisa que envolvam organismos
geneticamente modificados (OGM), células-tronco embrionarias e organismos que representem alto risco
coletivo, incluindo organismos relacionados a eles, nos ambitos de: experimentacdo, construgao, cultivo,
manipulagdo, transporte, transferéncia, importagdo, exportagdo, armazenamento, liberagdo no meio
ambiente e descarte”. Para pesquisas do tipo A4, B1, B2 e C1 que tenham esse fator de modulagao, quando o
participante ou a comunidade interagem com esses organismos, a tramitagéo passa a ser colegiada especial.

d) Pesquisa que envolve encaminhamento de material biolégico humano para o exterior — Esse fator de
modulagao se aplica quando houver a previséo de envio de material bioldgico humano e suas informacgdes
associadas ao exterior para utilizagdo ou armazenamento em pesquisas futuras. Nas pesquisas dos tipos
A4 e B1, a presenca desse fator faz com que a tramitagéo seja colegiada.

e) A pesquisa tem por objetivo: avaliar um farmaco, medicamento, produto biolégico, equipamento ou
dispositivo terapéutico ja registrado na Anvisa; realizar estudo de bioequivaléncia — Esse fator de modulagéo
considera que, quando ja ha aprovagao da Anvisa, no caso de farmaco, medicamento, produto bioldgico,
equipamento ou dispositivo terapéutico, a tramitagdo pode passar de colegiada especial para colegiada
no caso dos protocolos C2. Esse fator também se aplica para os estudos de bioequivaléncia, em que a
tramitagé@o passa de colegiada especial para colegiada.

f) A pesquisa realiza a avaliacdo ou analise de alimentos, nutricdo enteral e nutricdo parenteral; produtos
de higiene pessoal, cosmeéticos e perfumes; analise sensorial de alimentos e materiais — Esse fator de
modulagao se aplica quando a pesquisa € do tipo C2, e a tramitagdo pode ser alterada de colegiada
especial para colegiada.

g) Estudos que visam avaliar, exclusivamente, o processo de ensino-aprendizagem — Considera-se que,
ao se tratar de situagdes relacionadas exclusivamente a atividades que avaliem o processo de ensino-
aprendizagem em pesquisas do tipo A3, a tramitagao pode passar de simplificada para expressa.

h) Pesquisa-agao ou a que envolva: protagonismo do participante; convite aos participantes para a analise
dos dados — Nesses casos, para pesquisas do tipo A3, também ha alteragéo da tramitagdo quando se tratar
de protocolos de pesquisa-acdo com protagonismo dos participantes. A tramitagédo, nesses casos, passa
de simplificada para expressa.

AResolugdo CNS n° 674 de 2022 ainda esclarece, no artigo 19, que, “em caso de duvidas acerca da tipificagao
da pesquisa ou dos fatores de modulagdo associados, o coordenador do CEP deve encaminhar o parecer
do relator para apreciagédo do colegiado”. Dessa forma, destaca-se a autonomia do CEP na avaliagdo dos

protocolos de pesquisa e na sua tramitagao.
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Outro aspecto destacado na Resolugéo € o citado no artigo 20, que esclarece sobre a tramitagdo de protocolos
em estudos multicéntricos. A orientagéo € que a tramitagao inicial ocorra no CEP do centro coordenador ou
CEP acreditado (quando for o caso). Apds a aprovacgao nessa instancia, o protocolo sera posteriormente

encaminhado para analise dos CEPs dos demais centros e/ou instituicbes coparticipantes.

A aplicagéo desses fatores de modulagédo deve ser verificada no quadro Tramitagao dos protocolos no
Sistema CEP/Conep.
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Tramitacao dos protocolos no Sistema CEP/Conep de
acordo com a tipificacao e os fatores de modulacao.

FATORES DE
MODULAGAO

a.Apesquisa prevé a solicitagéo
de dispensa de consentimento
do participante para o uso
do seu material biologico
previamente armazenado em
biobanco ou biorrepositério,
para fins de pesquisa.

b.A  pesquisa prevé a
solicitagdo de dispensa do
consentimento para acesso
aum acervo que tenha dados
pessoais identificadores do
participante.

c. Aconfidencialidade dos dados
do participante ou de terceiros
ndo estd assegurada pelas
circunstancias da pesquisa.

d.Ha inviabilidade de obtengao
do Registro/Termo de
Consentimento  Livre e
Esclarecido ou Termo de
Assentimento.

e.Pesquisa encoberta ou em
que o consentimento sera
obtido a posteriori.

f. A pesquisa envolve situagdes
passiveis de limitagdo da
autonomia do participante,
geradas por relagbes
hierérquicas, autoritarias ou
de dependéncia.

g.Pesquisa  realizada em
comunidades cuja cultura
reconheca a autoridade do
lider ou do coletivo sobre o
individuo.

a.Pesquisa prevé a
anonimizagao irreversivel dos
dados.

b.Pesquisa com manipulagédo
genética de gametas;
ou uso de células-tronco
embrionarias, de pré-
embrides, de embrides ou de
fetos.

o

. A pesquisa envolve a
interagao de participantes de
pesquisa com organismos
geneticamente  modificados
ou organismos de alto risco
coletivo.

MOINHOS DE VENTO
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MOINHOS DE VENTO

TIPO PESQUISA

Tramitagao
colegiada
especial

Tramitagao Tramitagao
expressa expressa

Tramitagao Tramitagao

simplificada

Tramitagao
colegiada

Tramitagao
colegiada

1. CARACTERISTICAS DO PROCESSO DE CONSENTIMENTO E CONFIDENCIALIDADE

Colegiada
1

Colegiada Colegiada

1

Colegiada

Colegiada Colegiada
1 1
Colegiada Colegiada Colegiada Colegiada

7 1 1

Colegiada Colegiada Colegiada Colegiada

1 1 1
Colegiada Colegiada Colegiada

1 1
Colegiada Colegiada

1

Colegiada Colegiada Colegiada
1 1

1. CARACTERISTICAS DOS METODOS DA PESQUISA

Colegiada

Colegiada

Simplificada

1

Colegiada Colegiada

'

—

Colegiada Colegiada

1 1

Colegiada Colegiada Colegiada Colegiada
especial especial especial especial

1 1 1 1

Colegiada Colegiada Colegiada Colegiada
especial especial especial especial

1 1 1 1
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Tramitacao dos protocolos no Sistema CEP/Conep de é/j/
acordo com a tipificacao e os fatores de modulacao. MOINHOS DE VENTO

TIPO DA PESQUISA
FATORES DE

MODULAGAO

Tramitagao
colegiada
especial

Tramitagdo Tramitagao Tramitagao Tramitagao Tramitagao Tramitagao Tramitagao
expressa expressa simplificada simplificada simplificada colegiada colegiada

Il. CARACTERISTICAS DOS METODOS DA PESQUISA

d. Pesquisa que  envolve
encaminhamento de material Colegiada Colegiada
biolégico humano para o T T
exterior.
e.A pesquisa tem por objetivo:
avaliar um farmaco, medic-
ame.ntu produto b\olog|§o, Colegiada
equipamento ou dispositivo
terapéutico ja registrado na -L
Anvisa; realizar estudo de
bioequivaléncia.
Apesquisa realiza a avaliagéo
ou andlise de: alimentos,
nutricdo enteral e nutricdo Colegiada
parenteral; produtos  de
higiene pessoal, cosméticos l
e perfumes; andlise sensorial
de alimentos e materiais.

9 S:(t:l\“js(i)\jaljlzite\,ﬂsz mpf:zz!zg Expressa Simplificada Colegia
de ensino-aprendizagem. l l l
h.Pesquisa-agdo ou a que
envolve: protagonismo do
participante;  convite  aos EXPisEss
participantes para a analise l
dos dados.

Fonte: adaptado do anexo Il da Resolugdo CNS n° 674 de 2022.
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UNIDADE 3 - DISPENSA DE ANALISE ETICA

3.1 Pesquisas que dispensam analise ética

Existem situagdes em que os protocolos de pesquisa néo necessitam de submissao ao Sistema CEP/Conep.
Tais casos foram explicitamente relatados pela primeira vez na Resolugdo CNS n° 510 de 2016, artigo 1°, que
aborda as pesquisas com metodologias das Ciéncias Humanas e Sociais. Essa orientacao auxiliou muitos
pesquisadores e CEPs quanto aos casos que nao necessitavam da apreciagéo ética. A Conep publicou o
Oficio Circular n® 17/2022 — “Orientag¢des acerca do artigo 1° da Resolugao CNS n° 510, de 7 de abril de 2016”

para esclarecer alguns aspectos das pesquisas dispensadas de avaliagao ética.

Além disso, durante a construgédo da Resolugéo da tipificagdo, foram levantadas outras situa¢gdes em que nao
seria requerida a submissao ética, as quais foram reunidas em um capitulo especifico na Resolugdo CNS n°
674 de 2022. No capitulo IX, artigo 26, encontram-se as situagbes em que a pesquisa esta dispensada de
submissao ao Sistema CEP/Conep, conforme disposto no quadro Pesquisas dispensadas de registro na
Plataforma Brasil e apreciagao pelo Sistema CEP/Conep. Deve-se atentar ao fato de que as pesquisas,
para serem dispensadas de apreciagao ética, devem se enquadrar exclusivamente nas modalidades descritas.

Caso haja outras etapas na pesquisa, nao sera aceitavel a dispensa de avaliagao ética.

Pesquisas dispensadas de registro na Plataforma

Brasil e de apreciagao pelo Sistema CEP/Conep

Indicado pela primeira vez na
Resolugédo CNS n° 510 de 2016,
com esclarecimentos no Oficio

| — Pesquisa de opiniao
publica com participantes nao

Resolugdo CNS n° 510/2016
Oficio Circular n°® 17/2022

identificaveis. . Resolugdo CNS n° 674/2022
Circular.

Il — Pesquisa que utilize Indicado pela primeira vez na .

Resol CNS n° 510/2016
informacgdes de acesso publico, Resolugdo CNS n° 510 de 2016, e’sc_a ug_ao "

) . e Oficio Circular n® 17/2022

nos termos da Lei n°® 12.527, de com esclarecimentos no Oficio Resolucdo CNS n° 674/2022
18 de novembro de 2011. Circular. ¢

Indicado pela primeira vez na
icaca pela primefra vez Resolugio CNS n° 510/2016

I -P i tili Resolugdo CNS n° 510 de 201
informzscggizzlileo;;ﬁs Ublico c:nioeii?;eccin?e:tjs r?o gfl’((:)ios‘ Oficio Cireular n® 17/2022
¢ P ' Circular Resolugdo CNS n° 674/2022

Indicado pela primeira vez na
IV — Pesquisa censitéria realizada  Resolugdo CNS n° 510 de 2016,
por érgaos do governo. com esclarecimentos no Oficio
Circular.

Resolugdo CNS n° 510/2016
Oficio Circular n® 17/2022
Resolugdo CNS n° 674/2022
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V — Pesquisa realizada
exclusivamente com informagdes
ou dados ja disponibilizados

de forma agregada, sem
possibilidade de identificagdo
individual.

VI — Pesquisa realizada
exclusivamente com textos
cientificos para reviséo da
literatura cientifica.

VII — Pesquisa que objetiva

o aprofundamento tedrico

de situacdes que emergem
espontanea e contingencialmente
na pratica profissional, desde que
nao revelem dados que possam
identificar o individuo.

VIII — Atividade realizada com
o intuito exclusivamente de
educagao, ensino, extensao
ou treinamento, sem finalidade
de pesquisa cientifica, de
alunos de graduagéao, de curso
técnico, ou de profissionais em
especializacao.

a) Nao se enquadram no inciso
antecedente os Trabalhos

de Concluséo de Curso de
graduacao, dissertagbes de
mestrado, teses de doutorado,
monografias e similares,
devendo-se, nesses casos,
apresentar o protocolo de
pesquisa ao Sistema CEP/Conep.

b) Caso, durante o planejamento
ou a execugao da atividade de
educagao, ensino, extensao ou
treinamento surja a intencao

de incorporagao dos resultados
dessas atividades em um projeto
de pesquisa, dever-se-a, de
forma obrigatéria, apresentar

o protocolo de pesquisa ao
Sistema CEP/Conep.
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O item V da Resolugdo CNS n°
510 de 2016 teve sua redagao
aprimorada para o melhor
esclarecimento sobre informagdes
ou dados disponibilizados de
forma agregada, na Resolugao
Indicado pela primeira vez na
Resolugdo CNS n° 674 de 2022.

Indicado pela primeira vez na
Resolugédo CNS n° 510 de 2016,
com esclarecimentos no Oficio
Circular.

Indicado pela primeira vez na
Resolugédo CNS n° 510 de 2016,
com esclarecimentos no Oficio
Circular.

Indicado pela primeira vez na
Resolugdo CNS n° 510 de 2016,
com esclarecimentos no Oficio
Circular. A redagéo na Resolugéo
CNS n° 674 de 2022 desse item
incluiu as atividades de extensao
e também a explicitagcao dos
tipos de trabalho de concluséo
nos diferentes niveis de ensino.

UNIDADE 3 - DISPENSA DE ANALISE ETICA

Resolugdo CNS n° 510/2016
Oficio Circular n® 17/2022
Resolugdo CNS n° 674/2022

Resolugédo CNS n° 510/2016
Oficio Circular n°® 17/2022
Resolugdo CNS n° 674/2022

Resolugdo CNS n° 510/2016
Oficio Circular n® 17/2022
Resolugao CNS n° 674/2022

Resolugdo CNS n° 510/2016
Oficio Circular n® 17/2022
Resolugdo CNS n° 674/2022
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IX — Pesquisas de mercado.

X — Pesquisas cientificas
realizadas com células, tecidos,
6rgaos e organismos de origem
nao humana, incluindo seus
produtos biolégicos, desde

que nao haja interagéo com
participantes de pesquisa ou
impliquem a coleta ou o uso de
material bioldgico humano para
obtengao deles.

XI — Atividade cuja finalidade seja
descrever ou analisar o processo
produtivo ou administrativo

para fins, exclusivamente, de
desenvolvimento organizacional.

UNIDADE 3 - DISPENSA DE ANALISE ETICA

Item incluido na Resolugao CNS
n°® 674/2022 para caracterizar
que pesquisas exclusivamente
de carater mercadolégico nao
necessitam de avaliagdo do
Sistema CEP/Conep.

Resolugdo CNS n° 674/2022

Iltem incluido na Resolugao CNS
n°® 674/2022. Especifico para
pesquisas em que o material
analisado nao é humano.

Resolugdo CNS n° 674/2022

tem incluido na Resolugao CNS
n°® 674/2022. Pesquisas dessa
natureza nao coletam dados,
opinides ou percepgdes
individuais.

Resolugdo CNS n° 674/2022

Fonte: adaptado do capitulo IX, artigo 26, da Resolugdo CNS n° 674 de 2022.
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3.2 Impacto da Resolucio nos procedimentos dos Comités de Etica em
Pesquisa

A implementagéo de diferentes tramitagdes pode ser considerada um avango conceitual do Sistema CEP/
Conep, pois permite que protocolos possam ser avaliados de acordo com a sua complexidade. Também se
espera que essas mudangas agilizem os prazos de analise dos protocolos no d&mbito dos CEPs, contribuindo

com um impacto positivo para os pesquisadores e para o Sistema CEP/Conep como um todo.

Essas medidas visam também adequar a apreciagdo ética as especificidades das pesquisas que utilizam

metodologias das Ciéncias Humanas e Sociais, assim como de outras areas do conhecimento.

A Resolugdo CNS n° 674 de 2022 também complementa o disposto na Resolugdo CNS n° 506 de 2016
ao estabelecer claramente o fluxo e os tipos de pesquisas que serdo vinculados aos CEPs acreditados.
A acreditacdo de CEP tem a intencado de descentralizar algumas das atividades de avaliagdo ética que
anteriormente eram realizadas pela Conep. A Resolugéao da tipificagédo e tramitagdo das pesquisas define que
as pesquisas do tipo C2 devem ser tramitadas nesses CEPs acreditados, além da Conep. Dessa forma, a
organizagao do sistema de avaliagao ética se amplia e pode, também, ter maior agilidade e especialidade na

sua tramitacao.

Outro importante aspecto da Resolugdo CNS n° 674 de 2022 é abordado no capitulo X, artigo 30. O texto
faz referéncia a termos presentes em outras diretrizes éticas, como as Resolugées CNS n° 466 de 2012, n°
506 de 2016 e n° 510 de 2016, que tratam da gradacéo de risco das pesquisas. Durante a construgédo da
Resolugdo CNS n° 674 de 2022, a perspectiva inicial que existia sobre ter uma gradagao de risco da pesquisa
foi modificada, tendo sido adotado o entendimento de tipificacdo da pesquisa. Assim, os termos anteriormente
existentes nas resolugdes citadas (como “definigdo e gradagao de risco”, “niveis de risco”, “risco minimo,
baixo, moderado ou elevado”) devem ser compreendidos como “tipificagdo da pesquisa e modalidade de
tramitagcado”. Dessa forma, a terminologia das resolugbes anteriores fica harmonizada com a da Resolugao
CNS n° 674 de 2022, sem prejuizo dos demais temas abordados nessas resolugdes. As pesquisas podem ser
tipificadas como A, B ou C, dependendo de seu delineamento e dos procedimentos previstos, o que torna a

tramitagdo mais ou menos complexa dentro do Sistema CEP/Conep.
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A Destaque

E importante destacar que a Resolugdo altera também a vinculagdo de protocolos a Conep, pelo que
era anteriormente definido pela Resolugao CNS n° 466 de 2012 como areas tematicas de competéncia
da Conep. Assim, apenas se mantém como atribui¢cao exclusiva da Conep a apreciagao final de protocolos
de constituicdo de biobancos. Nos demais casos, a tramitacdo dos protocolos deve seguir a tipificagao e os
fatores de modulagéo da pesquisa.

Outro aspecto importante € que se mantém a autonomia dos CEPs no sentido de que podem apreciar os
protocolos, sempre que justificado pelo relator ou coordenador, na forma colegiada, oportunizando
a discussdo e o eventual esclarecimento de duvidas que surjam em alguma pesquisa especifica.
Também se mantém a condi¢do de que o protocolo pode ser encaminhado para apreciagao na Conep por
solicitagao do CEP e de forma devidamente justificada.

Para os CEPs, o desafio sera capacitar e qualificar os membros relatores, buscando harmonizar os
aspectos formais da elaboragédo do parecer e da apreciagdo ética em si. Embora muitos CEPs ja tenham
seus procedimentos de elaboragao final do parecer, aspectos da redagao podem ser otimizados com a
utilizacdo de manuais internos e até com a utilizagdo de ferramentas de texto disponiveis na Plataforma
Brasil. Conforme o Manual da Plataforma Brasil para orientagdo dos CEPs no uso da plataforma, é possivel
realizar o cadastro de textos “padrao” (para diferentes tipos de assuntos, como pendéncias relacionadas ao
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, ao protocolo de pesquisa etc.) através do perfil de Secretario
e Coordenador. Dessa forma, o CEP pode organizar a redagéo dos pareceres com o grupo de relatores de

maneira a manter uma unidade de texto que fornega coeréncia ao seu trabalho.

Para os pesquisadores, sejam iniciantes ou mais experientes, a expectativa € que o processo de submissao
a apreciagao ética seja também um momento de reflexdo sobre a sua pesquisa, destacando os aspectos
relevantes para a protegcado e seguranga do participante da pesquisa, que é a fungéo precipua do Sistema
CEP/Conep.

Material complementar

Manual da Plataforma Brasil, disponivel em:
https://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/PLATAFORMA_BRASIL
MANUAIS/1_-_Manual_Pesquisador_-_Vers%C3%A30_3.2.52_3.PDF
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