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Ministério da Saude
Secretaria-Executiva do Conselho Nacional de Salide
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa

OFICIO CIRCULAR N¢ 17/2022/CONEP/SECNS/MS
Brasilia, 05 de julho de 2022.

Aos Comités de Etica em Pesquisa - CEP

Assunto: Orientacdes acerca do artigo 1.2 da Resolugdo CNS n.2 510, de 7 de abril de 2016.

Prezados(as) Coordenadores(as) dos Comités de Etica em Pesquisa,

O presente Oficio Circular tem por objetivo orientar pesquisadores/as e membros do Sistema CEP/Conep
(Comités de Etica em Pesquisa/Comissio Nacional de Etica em Pesquisa) quanto aos projetos que
utilizam metodologias caracteristicas das Ciéncias Humanas e Sociais e que estdao dispensados de
submissdo ao Sistema CEP/Conep. Trata-se, portanto, de um documento para explicar o paragrafo Unico
do artigo 1.2 da Resolugdo CNS n.” 510, de 7 de abril de 2016, e seus incisos. A dispensa de submissdo ao
Sistema CEP/Conep refere-se exclusivamente a protocolos de pesquisa cujos procedimentos enquadrem-
se, na totalidade, em um ou mais incisos do referido artigo.

Solicita-se, assim, que os Comités de Etica divulguem amplamente este Oficio Circular entre seus
colegiados e membros de sua instituicdo.

Apresentam-se, a seguir, os aspectos pertinentes a questdo, no dmbito da Resolugdo CNS n.° 510, de
2016:

Art.1.2 Esta Resolucdo dispde sobre as normas aplicaveis a pesquisas em
Ciéncias Humanas e Sociais cujos procedimentos metodolégicos envolvam a
utilizagcdo de dados diretamente obtidos com os participantes ou de
informacdes identificaveis ou que possam acarretar riscos maiores do que
os existentes na vida cotidiana, na forma definida nesta Resolugao.

Paragrafo unico. Ndo serdo registradas nem avaliadas pelo Sistema
CEP/Conep:

| - pesquisa de opinido publica com participantes ndo identificados;

A Resolucdo CNS n.2 510, de 2016, em seu artigo 22, X1V, adota a definicdo de pesquisa de
opinido publica como:

Art, 2.°, XIV [...] consulta verbal ou escrita de carater pontual, realizada por meio de
metodologia especifica, através da qual o participante, é convidado a expressar sua
preferéncia, avaliacdo ou o sentido que atribui a temas, atuagdo de pessoas e
organizagdes, ou a produtos e servigos; sem possibilidade de identificacdo do
participante.




As pesquisas aqui enquadradas tém como Unico propdsito descrever a valoracdo que o
participante atribui ao objeto de consulta. Como exemplos, pode-se citar pesquisas
eleitorais, de mercado e de monitoramento de um servi¢o, para fins de sua melhoria ou
implementacgdo, sem que haja qualquer possibilidade de identificacao de participantes pelo/a
pesquisador/a, desde o momento da coleta de dados.

O entendimento desta Comissdo é de que as pesquisas de opinido publica, sem possibilidade
de identificacdo do participante, ndo devem ser submetidas a apreciacdo pelo Sistema
CEP/Conep.

Il - pesquisa que utilize informacg6es de acesso publico, nos termos da Lei n? 12.527, de 18
de novembro de 2011;

A Resolucdao CNS n.2 510, de 2016, artigo 2.2, VI, adota a definicao de informacdes de acesso
publico como:

Art. 2.°, VI [...] dados que podem ser utilizados na produgdo de pesquisa e na
transmissdo de conhecimento e que se encontram disponiveis sem restricdo ao
acesso dos pesquisadores e dos cidaddos em geral, ndo estando sujeitos a limitacdes
relacionadas a privacidade, a seguranga ou ao controle de acesso. Essas informacdes
podem estar processadas, ou ndo, e contidas em qualquer meio, suporte e formato
produzido ou gerido por drgdos publicos ou privados.

Além disso, as pesquisas aqui enquadradas também sdo aquelas que utilizam informacdes
obtidas em conformidade com a Lei n.2 12.527, de 18 de novembro de 2011 (Lei de Acesso a
Informacdo), referentes a:

e Dados prestados pelos érgaos publicos a pedido do/a pesquisador/a, que podera
requerer informagdes de seu interesse particular, ou de interesse coletivo ou geral,
desde que ndo sigilosas, nos termos do Art. 5.2, |ll, da Constituicdo Federal de 1988.

¢ Dados oriundos de registros administrativos e a informagdes sobre atos de governo,
guando ndo sigilosas, nos termos do art. 37, § 39, I, da Constituicdo Federal de 1988.

A Lei n.2 12.527/2011 tem o propdsito de regulamentar o direito constitucional de acesso
dos cidaddos as informacgGes publicas, e seus dispositivos sdo aplicaveis aos trés Poderes da
Unido, estados, Distrito Federal @ municipios; as autarquias, fundag¢des publicas, empresas
publicas, sociedades de economia mista e demais entidades controladas direta ou
indiretamente pela Unido, estados, Distrito Federal e municipios; e aplicam-se, no que
couber, as entidades privadas sem fins lucrativos que recebam, para realizacdo de agdes de
interesse publico, recursos publicos diretamente do orcamento ou mediante subvencgoées
sociais, contrato de gestdo, termo de parceria, convénios, acordo, ajustes ou outros
instrumentos congéneres.

Il — pesquisa que utilize informagdes de dominio publico;

Trata-se de informagdes que podem ser consultadas, utilizadas e reproduzidas sem restrigées
de direitos autorais ou de propriedade intelectual, de modo que sua utilizacdo possa ocorrer
sem a autorizagdo do/a autor/a, nos termos do que prevé o ordenamento juridico brasileiro
sobre obras de dominio publico.




IV - pesquisa censitaria;

A pesquisa censitaria é aquela realizada pelo poder publico, por meio do Instituto Brasileiro
de Geografia e Estatistica (IBGE), e objetiva quantificar populagdes num territério e produzir
dados quantitativos sobre varios aspectos da vida, como sexo, idade, renda, condigdes de
moradia, acesso a saneamento basico, condi¢cdes de emprego, saude, religiosidade, nivel
educacional etc. As informagbes censitarias sao disponibilizadas de um ponto de vista
guantitativo e dao visibilidade aos padrées de vida da populacdo de um pais, regido, estado
ou municipio, e em suas divisdes internas, como distritos, bairros e demais localidades rurais
ou urbanas. Elas sdo fundamentais para a definigdo de politicas publicas e a tomada de
decisdo nos governos e na iniciativa privada.

V — pesquisa com bancos de dados, cujas informagdes sdo agregadas, sem possibilidade de
identificacdo individual;

Informacgdes ou dados agregados sao aqueles que se referem a um conjunto de pessoas ou
de uma populagao e que ndao permitem o seu detalhamento no ambito individual. Aplicam-se
a protocolos de pesquisa que utilizem bancos pré-existentes de dados agregados, sem
identificagao individual. Assim, a dispensa de submissdo ao Sistema CEP/Conep, prevista pela
referida resolucdo, é restrita aos casos em que os dados ja sdo fornecidos de forma agregada
(por exemplo, dados do DataSUS e IBGE).

VI — pesquisa realizada exclusivamente com textos cientificos para revisao da literatura
cientifica;

Refere-se a pesquisas que recorrerdao exclusivamente as fontes bibliograficas, de cunho
académico-cientifico.

VIl — pesquisa que objetiva o aprofundamento tedrico de situacdbes que emergem
espontdnea e contingencialmente na pratica profissional, desde que ndo revelem dados
que possam identificar o sujeito;

Refere-se a situagdes em que, a partir da pratica cotidiana, o/a profissional, identifica uma
variavel e/ou tematica e decide investiga-la cientificamente, sem que, para isso, precise criar
nenhuma ac¢do diferente da pratica cotidiana que ja exerce e sem que a situagdo permita a
identificacdo dos participantes envolvidos.

Vill - atividade realizada com o intuito exclusivamente de educacdo, ensino ou treinamento
sem finalidade de pesquisa cientifica, de alunos de graduac¢do, de curso técnico, ou de
profissionais em especializagdo.

Atividades proprias do processo de ensino-aprendizagem, destinadas a desenvolver
experiéncia na formacao de estudantes. Exemplo: Um(a) professor(a) de metodologia de




pesquisa propde a seus estudantes um exercicio de observacdo no campo, exclusivamente
para fins de aprendizagem, para treinar a aplicacdo de testes (instrumentos), praticar técnicas
de entrevistas e grupos focais.

Ressalta-se que os paragrafos §12 e §22 sdo excegdes ao estabelecido no mesmo inciso VIII,
art. 1.°, e serdo tratados a seguir.

Conforme disposto no art. 25 da Resolugdo CNS n.2 510, de 2016, “A avaliagdo a ser feita pelo
Sistema CEP/CONEP incidira sobre os aspectos éticos dos projetos, considerando os riscos e a
devida prote¢do dos direitos dos participantes da pesquisa”. E importante considerar que
cada instituicdo tem autonomia e fluxos especificos de tramitacdo de protocolos de pesquisa,
que precisam ser respeitados e alinhados ao CEP. Ou seja, podem ocorrer casos de protocolos
que estdo dispensados de submissdo ao Sistema CEP/Conep por esta Resolucdo, porém, sua
andlise ética é um procedimento necessario no &mbito da instituicdo.

Art. 1.°, VIl = §12 N3o se enquadram no inciso antecedente os Trabalhos de
Conclusdo de Curso, monografias e similares, devendo-se, nestes casos, apresentar o
protocolo de pesquisa ao Sistema CEP/ Conep;

Aqui se incluem os Trabalhos de Conclusao de Curso (TCCs), em nivel de graduacdo ou similar,
de pesquisas que envolvem seres humanos e que nao se incluam nos incisos | a VIl do
paragrafo unico, art.12. da referida Resolugdo CNS n.2 510, de 2016.

Art. 1.°, VIIl — §22 Caso, durante o planejamento ou a execugdo da atividade de
educac3o, ensino ou treinamento surja a intencdo de incorporagdo dos resultados
dessas atividades em um projeto de pesquisa, dever-se-a, de forma obrigatoria,
apresentar o protocolo de pesquisa ao Sistema CEP/Conep.

Por exemplo, se ofa professor/a de metodologia de pesquisa do exemplo acima decide reunir
os relatos das entrevistas realizadas pelos estudantes para analisar em um projeto de
pesquisa, torna-se obrigatoria a submissao de protocolo de pesquisa ao Sistema CEP/Conep.

A Instancia de Ciéncias Humanas e Sociais, instituida pelo artigo 29 da mesma Resolucdo CNS n.° 510, de
2016, dedica-se a implementar, acompanhar e propor atualizagdes a essa Resolugdo. Inclui, também,
entre suas atribuicdes, a proposicdo de projetos de formacdo e capacitacdo no tema.

A Instancia aproveita o ensejo para reforgar seu compromisso e sua disponibilidade para parcerias, no
intuito de sanar as duvidas de pesquisadores/as, participantes e de membros do Sistema CEP/Conep
sobre pesquisas com metodologias proprias de Ciéncias Humanas e Sociais, no e-mail

conep.instancia@saude.gov.br.

Atenciosamente,

LAIS ALVES DE SOUZA BONILHA
Coordenadora da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa — Conep

Documento assinado eletronicamente por Lais Alves de Souza Bonilha, Administrador(a), em 06/07/2022,
as 15:19, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 32, do art. 42, do Decreto n2 10.543,
de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.
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