

https://www.pimentacultural.com/
https://www.gov.br/capes/pt-br
https://ecco.ufmt.br/



https://www.pimentacultural.com/
https://www.gov.br/capes/pt-br
https://ecco.ufmt.br/

DADOS INTERNACIONAIS DE CATALOGAGAO NA PUBLICAGAOQ (CIP)

Varir

Vannucchi, Hélia -
Respeitar e cuidar: ética em pesquisas com seres
humanos nas Ciéncias Sociais e Humanas / Hélia
Vannucchi, Paola Biasolli Alves. - Sdo Paulo: Pimenta
Cultural, 2026.

Livro em PDF

ISBN 978-85-7221-544-2
DOI 10.31560/pimentacultural/978-85-7221-544-2

1. Etica. 2. Cuidados éticos. 3. Seres humanos. 4. Ciéncias
humanas e sociais. . Vannucchi, Hélia. Il. Alves, Paola Biasolli.
I, Titulo.

CDD 174.9

indice para catalogo sistemético:
I Etica em pesquisa
Simone Sales - Bibliotecdria - CRB: ES-000814/0




Copyright © Pimenta Cultural, alguns direitos reservados.
Copyright do texto © 2026 as autoras.

Copyright da edicdo © 2026 Pimenta Cultural.

Esta obra é licenciada por uma Licenga Creative Commons:
Atribuigdo-NaoComercial-SemDerivagdes 4.0 Internacional - (CC BY-NC-ND 4.0).
0s termos desta licenca estao disponiveis em:
<https://creativecommons.org/licenses/>.

Direitos para esta edicdo cedidos a Pimenta Cultural.

0 conteddo publicado ndo representa a posicao oficial da Pimenta Cultural.

Direcdo editorial

Editora executiva
Gerente editorial

Assistente editorial

Diretor de criagdo
Assistente de arte
Editoracdo eletronica
Imagens da capa
Tipografias

Revisdo

Autoras

Patricia Bieging
Raul Inacio Busarello

Patricia Bieging
Landressa Rita Schiefelbein

Ana Flavia Pivisan Kobata
Julia Marra Torres

Raul Inécio Busarello

Naiara Von Groll

Stela Tiemi Hashimoto Kanada
masfitrifadil - Freepik.com

Acumin, Acumin Pro, MADE Sunflower
Nathélia Soster

Hélia Vannucchi
Paola Biasolli Alves

PIMENTA CULTURAL
Sao Paulo « SP . o
Imenta
~ +55(11) 96766 2200 Reimmns
livro@pimentacultural.com
www.pimentacultural.com 2 0 2 6


<https://creativecommons.org/licenses/>
https://www.pimentacultural.com
mailto:livro%40pimentacultural.com?subject=
https://www.pimentacultural.com

CONSELHO EDITORIAL CIENTIFICO

Adilson Cristiano Habowski
Universidade La Salle, Brasil

Adriana Flavia Neu
Universidade Federal de Santa Maria, Brasil

Adriana Regina Vettorazzi Schmitt
Instituto Federal de Santa Catarina, Brasil

Aguimario Pimentel Silva
Instituto Federal de Alagoas, Brasil

Alaim Passos Bispo
Universidade Federal do Rio Grande do Norte, Brasil

Alaim Souza Neto
Universidade Federal de Santa Catarina, Brasil

Alessandra Knoll
Universidade Federal de Santa Catarina, Brasil

Alessandra Regina Miiller Germani
Universidade Federal de Santa Maria, Brasil

Aline Corso
Universidade do Vale do Rio dos Sinos, Brasil

Aline Wendpap Nunes de Siqueira
Universidade Federal de Mato Grosso, Brasil

Ana Rosangela Colares Lavand
Universidade Estadual do Norte do Parand, Brasil

André Gobbo

Universidade Federal da Paraiba, Brasil

André Tanus Cesdrio de Souza
faculdade Anhanguera, Brasil

Andressa Antunes

Universidade Federal de Ouro Preto, Brasil
Andressa Wiebusch

Universidade Federal de Santa Maria, Brasil
Andreza Regina Lopes da Silva
Universidade Federal de Santa Catarina, Brasil
Angela Maria Farah

Universidade de Sao Paulo, Brasil

Anisio Batista Pereira

Universidade do Estado do Amapa, Brasil
Antonio Edson Alves da Silva
Universidade Estadual do Ceard, Brasil
Antonio Henrique Coutelo de Moraes
Universidade Federal de Rondondpolis, Brasil
Arthur Vianna Ferreira

Universidade do Estado do Rio de Janeiro, Brasil

Ary Albuquerque Cavalcanti Junior
Universidade Federal de Mato Grosso, Brasil

Asterlindo Bandeira de Oliveira Junior

Universidade Federal da Bahia, Brasil

Bérbara Amaral da Silva
Universidade Federal de Minas Gerais, Brasil

Bernadétte Beber
Universidade Federal de Santa Catarina, Brasil

Bruna Carolina de Lima Siqueira dos Santos
Universidade do Vale do ltajai; Brasil

Bruno Rafael Silva Nogueira Barbosa
Universidade Federal da Paraiba, Brasil

Caio Cesar Portella Santos

Instituto Municipal de Ensino Superior de Sdo Manuel, Brasil

Carla Wanessa do Amaral Caffagni
Universidade de Sao Paulo, Brasil

Carlos Adriano Martins
Universidade Cruzeiro do Sul, Brasil

Carlos Jordan Lapa Alves
Universidade Estadual do Norte Fluminense Darcy Ribeiro, Brasil

Caroline Chioquetta Lorenset
Universidade Federal de Santa Catarina, Brasil

Cassia Cordeiro Furtado
Universidade Federal do Maranhao, Brasil

Céssio Michel dos Santos Camargo
Universidade federal do Rio Grande do Sul, Brasil

Cecilia Machado Henriques
Universidade Federal de Santa Cataring, Brasil
Christiano Martino Otero Avila
Universidade Federal de Pelotas, Brasil

Claudia Samuel Kessler
Universidade Federal do Rio Grande do Sul, Brasil

Cristiana Barcelos da Silva
Universidade do Estado de Minas Gerais, Brasil

Cristiane Silva Fontes
Universidade Federal de Minas Gerals, Brasil

Daniela Susana Segre Guertzenstein
Universidade de S0 Paulo, Brasil

Daniele Cristine Rodrigues
Universidade de Sao Paulo, Brasil

Dayse Centurion da Silva
Universidade Anhanguera, Brasil

Dayse Sampaio Lopes Borges

Universidade Estadual do Norte Fluminense Darcy Ribeiro, Brasil
Deilson do Carmo Trindade

Instituto Federal de Fducacdo, Ciéncia e Tecnologia do Amazonas, Brasil

Diego Pizarro
Instituto Federal de Brasilia, Brasil

Dorama de Miranda Carvalho
Escola Superior de Propaganda e Marketing, Brasil

Edilson de Arauljo dos Santos
Universidade de Sao Paulo, Brasil

Edson da Silva
Universidade Federal dos Vales do Jequitinhonha e Mucur; Brasil



Elena Maria Mallmann
Universidade Federal de Santa Maria, Brasil

Eleonora das Neves Simdes
Universidade Federal do Rio Grande do Sul, Brasil

Eliane Silva Souza
Universidade do Estado da Bahia, Brasil

Elvira Rodrigues de Santana
Universidade Federal da bahia, Brasil

Estevao Schultz Campos
Centro Universitdrio Adventista de Sao Paulo, Brasil

Everly Pegoraro
Universidade Federal do Rio de Janeiro, Brasil

Fébio Santos de Andrade
Universidade Federal de Mato Grosso, Brasil

Fabricia Lopes Pinheiro
Universidade Federal do Estado do Rio de Janeiro, Brasil

Fauston Negreiros
Universidade de Brasilia, Brasil

Felipe Henrique Monteiro Oliveira
Universidade Federal da Bahia, Brasil

Fernando Vieira da Cruz

Universidade Estadual de Campinas, Brasil

Flavia Fernanda Santos Silva
Universidade Federal do Amazonas, Brasil

Gabriela Moysés Pereira
Universidade Federal do Rio de Janeiro, Brasil

Gabriella Eldereti Machado
Universidade Federal de Santa Maria, Brasil

Germano Ehlert Pollnow
Universidade Federal de Pelotas, Brasil

Geuciane Felipe Guerim Fernandes
Universidade Federal do Pard, Brasil

Geymeesson Brito da Silva
Universidade Federal de Pernambuco, Brasil

Giovanna Ofretorio de Oliveira Martin Franchi
Universidade Federal de Santa Catarina, Brasil

Handherson Leyltton Costa Damasceno
Universidade Federal da Bahia, Brasil

Hebert Elias Lobo Sosa

Universidad de Los Andes, Venezuela

Helciclever Barros da Silva Sales

Instituto Nacional de Estudos e Pesquisas Educacionais Anisio Teixeira, Brasil
Helena Azevedo Paulo de Almeida
Universidade Federal de Ouro Preto, Brasil

Hendy Barbosa Santos
Faculdade de Artes do Parand, Brasil

Humberto Costa
Universidade Federal do Parand, Brasil

Igor Alexandre Barcelos Graciano Borges
Universidade de Brasilia, Brasil

Inara Antunes Vieira Willerding
Universidade Federal de Santa Catarina, Brasil

Jaziel Vasconcelos Dorneles
Universidade de Coimbra, Portugal

Jean Carlos Gongalves
Universidade federal do Parand, Brasil

Joao Adalberto Campato Junior
Universidade Brasil, Brasil

Jocimara Rodrigues de Sousa
Universidade de Sao Paulo, Brasil

Joelson Alves Onofre
Universidade Estadual de Santa Cruz, Brasil

Jénata Ferreira de Moura
Universidade So francisco, Brasil

Jonathan Machado Domingues
Universidade Federal de Sao Paulo, Brasil

Jorge Eschriqui Vieira Pinto

Universidade Fstadual Paulista Jiilio de Mesquita Filho, Brasil

Jorge Luis de Oliveira Pinto Filho
Universidade Federal do Rio Grande do Norte, Brasil

Juliana de Oliveira Vicentini
Universidade de Séo Paulo, Brasil

Juliano Milton Kruger
Instituto Federal do Amazonas, Brasil

Julianno Pizzano Ayoub
Universidade Fstadual de Ponta Grossa, Brasil

Julierme Sebastidgo Morais Souza
Universidade Federal de Uberlandia, Brasil

Junior César Ferreira de Castro
Universidade de Brasilia, Brasil

Katia Bruginski Mulik
Universidade de Séo Paulo, Brasil

Laionel Vieira da Silva

Universidade federal da Paraiba, Brasil

Lauro Sérgio Machado Pereira
Instituto Federal do Norte de Minas Gerais, Brasil
Leonardo Freire Marino
Universidade do Estado do Rio de Janeiro, Brasil
Leonardo Pinheiro Mozdzenski
Universidade Federal de Pernambuco, Brasil

Leticia Cristina Alcantara Rodrigues
Faculdade de Artes do Parand, Brasil

Lucila Romano Tragtenberg
Pontificia Universidade Catdlica de Sdo Paulo, Brasil

Lucimara Rett
Universidade Metodista de So Paulo, Brasil

Luiz Eduardo Neves dos Santos
Universidade Federal do Maranhao, Brasil

Maikel Pons Giralt
Universidade de Santa Cruz do Sul, Brasil

Manoel Augusto Polastreli Barbosa
Universidade Federal do Espitito Santo, Brasil

Marcelo Nicomedes dos Reis Silva Filho
Universidade Estadual do Oeste do Parand, Brasil



Marcia Alves da Silva
Universidade Federal de Pelotas, Brasil

Marcio Bernardino Sirino
Universidade Federal do Estado do Rio de Janeiro, Brasil

Marcos Pereira dos Santos
Universidad Internacional Iberoamericana del Mexico, México

Marcos Uzel Pereira da Silva
Universidade Federal da Bahia, Brasil

Marcus Fernando da Silva Praxedes
Universidade Federal do Recdncavo da Bahia, Brasil

Maria Aparecida da Silva Santandel
Universidade Federal de Mato Grosso do Sul, Brasil

Maria Cristina Giorgi
Centro Federal de Educagdo Tecnoldgica Celso Suckow da Fonseca, Brasil

Maria Edith Maroca de Avelar
Universidade Federal de Ouro Preto, Brasil
Marina Bezerra da Silva

Instituto Federal do Piaui, Brasil

Marines Rute de Oliveira
Universidade Estadual do Oeste do Parand, Brasil
Mauricio José de Souza Neto
Universidade Federal da Bahia, Brasil

Michele Marcelo Silva Bortolai
Universidade de Séo Paulo, Brasil

Ménica Tavares Orsini

Universidade Federal do Rio de Janeiro, Brasil
Nara Oliveira Salles

Universidade do Estado do Rio de Janeiro, Brasil
Neide Araujo Castilho Teno
Universidade Estadual de Mato Grosso do Sul, Brasil
Neli Maria Mengalli

Pontificia Universidade Catdlica de Sao Paulo, Brasil
Patricia Bieging

Universidade de Sao Paulo, Brasil

Patricia Flavia Mota

Universidade do Estado do Rio de Janeiro, Brasil
Patricia Helena dos Santos Carneiro
Universidade Federal de Ronddnia, Brasil

Rainei Rodrigues Jadejiski
Universidade Federal do Espirito Santo, Brasil
Raul Inécio Busarello

Universidade Federal de Santa Catarina, Brasil
Raymundo Carlos Machado Ferreira Filho
Universidade Federal do Rio Grande do Sul, Brasil
Ricardo Luiz de Bittencourt
Universidade do Extrema Sul Catarinense, Brasil
Roberta Rodrigues Ponciano
Universidade Federal de Ubertandia, Brasil
Robson Teles Gomes

Universidade Catdlica de Pernambuco, Brasil

Rodiney Marcelo Braga dos Santos
Universidade Federal de Roraima, Brasil

Rodrigo Amancio de Assis
Universidade Federal de Mato Grosso, Brasil

Rodrigo Sarruge Molina
Universidade Federal do Espirito Santo, Brasil

Rogério Rauber
Universidade Fstadual Paulista Jiilio de Mesquita Filho, Brasil

Rosane de Fatima Antunes Obregon
Universidade Federal do Maranhao, Brasil

Samuel André Pompeo
Universidade Estadual Paulista Jilio de Mesguita filho, Brasil

Sebastido Silva Soares
Universidade Federal do Tocantins, Brasil

Silmar José Spinardi Franchi
Universidade Federal de Santa Catarina, Brasil

Simone Alves de Carvalho
Universidade de Séo Paulo, Brasil

Simoni Urnau Bonfiglio
Universidade Federal da Paraiba, Brasil

Stela Maris Vaucher Farias
Universidade Federal do Rio Grande do Sul, Brasil

Tadeu Jodo Ribeiro Baptista
Universidade Federal do Rio Grande do Norte, Brasil

Taiane Aparecida Ribeiro Nepomoceno
Universidade Estadual do Oeste do Parand, Brasil

Taiza da Silva Gama
Universidade de So Paulo, Brasil

Tania Micheline Miorando
Universidade Federal de Santa Maria, Brasil

Tarcisio Vanzin
Universidade Federal de Santa Cataring, Brasil

Tascieli Feltrin
Universidade Federal de Santa Maria, Brasil

Tatiana da Costa Jansen
Servigo Nacional de Aprendizagem Comercial, Brasil

Tayson Ribeiro Teles
Universidade federal do Acre, Brasil

Thiago Barbosa Soares
Universidade Federal do Tocantins, Brasil

Thiago Camargo lwamoto
Universidade Estadual de Goids, Brasil

Thiago Medeiros Barros
Universidade Federal do Rio Grande do Norte, Brasil

Tiago Mendes de Oliveira
Universidade Federal do Rio Grande do Norte, Brasil

Vanessa de Sales Marruche
Universidade Federal do Amazonas, Brasil

Vanessa Elisabete Raue Rodrigues
Universidade Estadual do Centro Oeste, Brasil

Vania Ribas Ulbricht
Universidade Federal de Santa Catarina, Brasil

Vinicius da Silva Freitas
Centro Universitdrio Vale do Cricaré, Brasil



Wellington Furtado Ramos
Universidade Federal de Mato Grosso do Sul, Brasil

Wellton da Silva de Fatima
Instituto Federal de Alagoas, Brasil

PARECERISTAS

Wenis Vargas de Carvalho
Universidade Federal da Grande Dourados, Brasil

Yan Masetto Nicolai
Universidade federal de o Carlos, Brasil

E REVISORES(AS) POR PARES

Alcidinei Dias Alves
Logos University Interational, Estados Unidos

Alessandra Figueiré Thornton
Universidade Luterana do Brasi), Brasil

Alexandre Jodo Appio
Universidade do Vale do Rio dos Sinos, Brasil

Artur Pires de Camargos Junior
Universidade do Vale do Sapucai, Brasil

Bianka de Abreu Severo
Universidade Federal de Santa Maria, Brasil

Carlos Eduardo B. Alves
Universidade Federal do Agreste de Pemambuco, Brasil
Carlos Eduardo Damian Leite
Universidade de Sao Paulo, Brasil

Catarina Prestes de Carvalho
Instituto Federal Sul-Rio-Grandense, Brasil

Davi Fernandes Costa

Secretaria Municipal de Fducacdo de S3o Paulo, Brasil
Denilson Marques dos Santos
Universidade do Estado do Pard, Brasil
Domingos Aparecido dos Reis
Must University, Estados Unidos

Edson Vieira da Silva de Camargos
Logos University International, Estados Unidos
Edwins de Moura Ramires

Servigo Nacional de Aprendizagem Comercial, Brasil
Elisiene Borges Leal

Universidade Federal do Piaui, Brasil

Elizabete de Paula Pacheco
Universidade Federal de Uberfandia, Brasil

Elton Simomukay

Universidade Estadual de Ponta Grossa, Brasil

Francisco Geova Goveia Silva Junior
Universidade Potiguar, Brasil

Indiamaris Pereira
Universidade do Vale do ltajai; Brasil

Jacqueline de Castro Rima
Universidade Federal da Paraiba, Brasil

Jonas Lacchini
Pontificia Universidade Catdlica de Minas Gerais, Brasil

Lucimar Romeu Fernandes
Instituto Politécnico de Braganga, Brasil

Marcos de Souza Machado
Universidade Federal da Bahia, Brasi

Michele de Oliveira Sampaio
Universidade Federal do Espirito Santo, Brasil

Nivea Consuélo Carvalho dos Santos
Servigo Nacional de Aprendizagem Comercial Brasil
Pedro Augusto Paula do Carmo
Universidade Paulista, Brasil

Rayner do Nascimento Souza
Servigo Nacional de Aprendizagem Comercial Brasil

Samara Castro da Silva
Universidade de Caxias do Sul, Brasil

Sidney Pereira Da Silva
Stockholm University, Suécia

Suélen Rodrigues de Freitas Costa
Universidade Federal do Espifito Santo, Brasil

Thais Karina Souza do Nascimento
Instituto de Ciéncias das Artes, Brasil

Viviane Gil da Silva Oliveira
Universidade Federal do Amazonas, Brasil

Walmir Fernandes Pereira
Miami University of Science and Technology, Estados Unidos

Weyber Rodrigues de Souza
Pontificia Universidade Catdlica de Goids, Brasil

William Roslindo Paranhos
Universidade Federal de Santa Catarina, Brasil



Parecer e revisao por

Os textos que compdem esta
obra foram submetidos para
avaliagédo do Conselho Editorial
da Pimenta Cultural, bem como
revisados por pares, sendo
indicados para a publicagao.



SUMARIO

[ 1=Yo [ o= (o] o - Y 13

Agradecimentos . ——————————— 14

Heélia Vannucchi

Paola Biasoli Alves

Apresentacan .. ——— 15

CAPITULO T

Histérico do Sistema Nacional de Etica

em Pesquisa com Seres HUManos ... 17
A ética em pesquisa, a0 10Ng0o dO tEMPO ...rermrermssssssssnens 18
Iniciativas brasileiras....————— 22

O Sistema Nacional de Etica em
Pesquisa com Seres HUMAaNos (SINEP) ... 27

CAPITULO 2

Especificidades e procedimentos
éticos de pesquisas em Ciéncias

HUMANas € SOCIAIS . ssssssssssassssssssassssssasanss 34
Etica em pesquisas na &rea
de Ciéncias HUManNas € SOCIaiS s 35
A Resolug@o CNS N.2 510/2016. .., 39

Especificidades do processo
de consentimento e assentimento .. —— M1



CAPITULO 3

Processo de submisséo e apreciagao
de protocolos de pesquisa,

emendas € Notificagies .. —————— 46
Termos € defiNiCOES. . ——————— 47
Processo de submisséo e apreciagédo
de protocolos de pesquisSa...ummmmmmm——————— 49
EMeNndas € eXtENSOES. .. ssssssens 54
NOtifiCACOES i ———— 56

CAPITULO 4

Documentos obrigatérios

nos protocolos de pesquisSa...————. 58
Efetuando cadastro na Plataforma Brasil ... 59
Documentos IMPOrtantes. ..m——————s 60

CAPITULO 5

Consentimento e assentimento

livres e esclarecidos ...mmnnnss———— 64
Consentimento Livre € EsSclareCido... . 66

Para coletas de dados PreSenCiais i 70

Para coleta de dados em ambiente virtual ..., 71
Assentimento Livre e ESClareCido...mmmmmmmmms 72
Dispensa do registro do CLE € ALE....mmmmmm 73
Consideragoes finaiS .. ———— 74
RefEr€nCias . 76

Sobre as AUTOras... i —————— 81



Esta obra contou com recursos do PROAP 2025 disponibilizados pelo
Programa de Pds-graduacdo em Estudos de Cultura Contemporanea,
da Universidade Federal de Mato Grosso e foi realizada com apoio da
Coordenacdo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior - Brasil
(CAPES) - Cédigo de Financiamento 001,



Eu te dou a minha mao, vocé me dé a sua
E assim a gente faz o péo, divide a rua
Reparte o sol, a lua e a esperancga

Num gesto de amor, feito de confianga

(Chico César)
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APRESENTACAO

Este material foi inicialmente organizado para a disciplina
Topicos Especiais em Epistemes Contempordneas, com énfase em
Cuidados éticos em protocolos de pesquisa em Ciéncias Sociais e
Humanas, do Programa de Pds-graduagao em Estudos de Cultura
Contemporénea da Universidade Federal de Mato Grosso.

O debate ético faz-se necessdrio, uma vez que a dimenséo
ética da pesquisa ndo é separada da dimensdo metodoldgica de
cada campo do conhecimento, e o aprimoramento das normas para
pesquisa envolvendo seres humanos tem se firmado como marcante
caracteristica no meio cientifico nacional e internacional. O docu-
mento aqui apresentado busca apresentar material didatico e aces-
sivel para que seja possivel reconhecer a importancia dos cuidados
éticos com o participante da pesquisa, além de identificar e descre-
ver aspectos do histérico da ética em pesquisa e contextualizar a
necessidade de regulamentacdo de pesquisas que envolvem seres
humanos. Ainda, o documento objetiva instrumentar os pesquisado-
res docentes e discentes na submissédo de seus projetos de pesquisa
a apreciacdo ética pelo Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com
Seres Humanos - SINEP (antigo Sistema CEP/Conep). Aqui sédo
abordadas todas as etapas necessdrias para o processo de submis-
sdo e apreciacdo de protocolos de pesquisa, emendas e notificagdes,
bem como constam orientacgdes para a elaboragéo dos documentos
obrigatérios para essa submissao.

No ambito geral da disciplina para a qual este documento
foi criado, e trazendo sua possivel contribuicdo para um uso amplo
de docentes e discentes de cursos de graduagdo e pds-gradua-
cao, é possivel elencar os seguintes objetivos na sua composigao:
reconhecer a importancia dos cuidados éticos com o participante



da pesquisa e os procedimentos necessdrios para que estes cuida-
dos sejam resguardados; conhecer o SINEP e seu funcionamento;
identificar as peculiaridades do processo e fluxograma para sub-
missdo e apreciagdo de protocolo de pesquisa, emendas e noti-
ficagcOes; conhecer os aspectos conceituais gerais das discussoes
relacionadas com ética em pesquisas na drea de Ciéncias Humanas
e Sociais (CHS), bem como o marco regulatério, a Resolugdo CNS
n.c 510/2016, a partir do qual se fundamenta a andlise ética de pes-
quisas nessa area, incluindo a &rea interdisciplinar e as Artes, onde
se encontra o ECCO; além das orientagdes sobre como elaborar os
documentos necessarios a submissdo do projeto para apreciagao
ética pelo SINEP.

O conteldo esté dividido em cinco unidades:

1. Histérico do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com
Seres Humanos (SINEP);

2. Processo de submissao e apreciagdo de protocolos de pes-
quisa, emendas e notificacgdes;

3. Especificidades e procedimentos éticos de protocolos de
pesquisas que utilizam metodologias préprias das Ciéncias
Humanas e Sociais;

4, Documentos obrigatérios em protocolos de pesquisa; e
5. Registro de Consentimento e Assentimento livre e esclarecido.

Espera-se que ao final seja possivel reconhecer e se apro-
priar dos processos por meio dos quais identificam-se e efetivam-se
os cuidados éticos com o participante da pesquisa e os procedimen-
tos necessarios para que esses cuidados sejam resguardados.

Hélia Vannucchi
Paola Biasoli Alves






Conhecer o histérico do Sistema Nacional de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos (SINEP) implica dar um passo atras e
visitar, mesmo que brevemente, a histdria da ética em pesquisa com
seres humanos ao longo do tempo, permitindo-nos, entdo, compre-
ender a importancia do estabelecimento de regulamentacdes que
protejam os participantes de pesquisas de forma integral, ou seja,
considerando aspectos orgénicos, sociais e aqueles vinculados a
saude mental.

A histéria do SINEP se conecta diretamente a essa histéria
mundial e, aqui, veremos brevemente como o sistema foi implemen-
tado no Brasil,

A ETICA EM PESQUISA,
AO LONGO DO TEMPOQ

Nem sempre o ser humano foi visto pelas ciéncias como um
participante da pesquisa. Em muitos casos, foi tomado como objeto
de experimentagéo.

Podemos citar como exemplo as atrocidades cometidas
pelos nazistas durante a Segunda Guerra Mundial (1939-1945), que,
sob o pretexto do desenvolvimento da ciéncia, realizaram testes de
medicamentos, de armas quimicas e bacterioldgicas, além experi-
mentos com reagdes a extremos de frio e pressao, entre outros.

Em virtude das atrocidades cometidas durante a Segunda
Guerra, em 1948, o Tribunal Internacional de Nuremberg se reuniu
para punir crimes efetivados durante esse periodo, e além das sen-
tencgas, divulgou um documento que ficou conhecido como Cédigo
de Nuremberg. Este documento tornou-se um marco na histéria
estabelecendo, pela primeira vez, recomendacdes sobre os aspectos



éticos envolvidos na pesquisa com seres humanos. Esse documento
trouxe alguns principios que fazem parte dos preceitos estabelecidos
pelo Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos no
Brasil a partir da década de 1990.

Outro exemplo de inadequagédo de um protocolo de pes-
quisa foi o Estudo de Tuskegee, conduzido pelo Servigo de Saulde
Plblica dos Estados Unidos, de 1932 a 1972, Tratava-se de um
experimento sobre sifilis, do qual participaram 600 homens negros.
Destes, 399 tinham a doenga e os outros 201, que compunham o
grupo de controle, eram sauddveis. O estudo objetivava observar
o desenvolvimento da doenga livre de tratamento e sofreu vérias
criticas, porém continuou mesmo apés a divulgacdo do Cédigo de
Nuremberg, em 1948. O estudo sé foi suspenso 40 anos depois de
seu inicio, apds denuncias feitas por jornais de grande circulagéo.
Os participantes desse estudo ndo consentiram em participar, ndo
tinham conhecimento de sua doenca e, quando durante o estudo,
foi descoberta a Penicilina, foram privados de tratamento. Somente
em 1997 o governo desculpou-se pelo estudo, dirigindo-se aos
oito sobreviventes.

Em 1964, a Associacdo Médica Mundial elaborou a
Declaragao de Helsinque, durante a 182 Assembleia Médica Mundial,
em Helsinque, na Finlandia. O documento desenvolveu alguns dos
principios ja estabelecidos pelo Cédigo de Nuremberg e impds
regras para a obtencdo de Consentimento, buscando aliar os bene-
ficios aos participantes aos objetivos dos estudos. A Declaragdo de
Helsinque é recorrentemente atualizada pela WMA - Associagéo
Médica Mundial (World Medical Association).

Ainda dentro do contexto histérico, € na década de 1970,
a partir de uma publicagdo do oncologista norte-americano Van
Rensselaer Potter (em 1971), que o neologismo “bioética” comegou a
ser difundido e consolidado.



A Enciclopédia de Bioética, publicada em 1978, define e
reconhece o campo da Bioética, abarcando, mas nao se limitando a
ética médica.

Ainda no mesmo ano, a Comissdo Nacional para a Protegdo
de Sujeitos Humanos de Pesquisa Biomédica e Comportamental
dos Estados Unidos elaborou o Relatério Belmont, emitido em 30
de setembro de 1978 e publicado no Federal Register em 18 de abiril
de 1979. O Relatério Belmont foi uma reagdo a diversos escandalos
causados por experimentos da medicina, dentre eles o Estudo de
Tuskegee (1932-1972). O Relatério pontua trés principios a serem
observados nas pesquisas: respeito pelas pessoas, beneficéncia e
justica, e eles sao descritos a seguir, dada sua relevancia.

Por respeito pelas pessoas, entende-se que as pessoas devem
ser tratadas como autdbnomas para suas decisoes e que aquelas que
tém sua autonomia diminuida devem ser protegidas. A beneficéncia
¢ a filosofia de ndo causar danos, maximizando os beneficios para
0 projeto de pesquisa, € a0 mesmo tempo minimizando os riscos
para os participantes. O principio da justica determina a garantia de
gue procedimentos razodveis, ndo exploradores e bem considerados
sejam administrados de maneira justa, e que os riscos e beneficios
para os participantes em potencial da pesquisa sejam distribuidos
de maneira justa e com igualdade.

Em 1979, foi publicada a primeira edi¢éo do livro Principios
da Etica Biomédica, que ampliou o proposto no Relatério Belmont,
pontuando quatro principios: autonomia (respeito as pessoas),
beneficéncia, ndo maleficéncia e justica. O conceito ai incluido é o
da nao maleficéncia, que implica ndo causar dano intencional aos
participantes de pesquisa.

Apesar de todos esses avangos na protegao dos participan-
tes de pesquisa, os abusos e desrespeitos ainda acontecem com a
realizagdo de pesquisas antiéticas. Na década de 1990, foi realizada



uma pesquisa na Africa com gestantes portadoras de HIV, em que
um grupo recebeu o antiviral e outro recebeu apenas placebo, per-
mitindo que muitos bebés fossem infectados com HIV.

A homologacdo da Declaragdo Universal de Bioética e
Direitos Humanos da UNESCO, em 19 de outubro de 2005, em Paris,
caracteriza a etapa de ampliagdo conceitual da bioética (Garrafa,
2006). Essa Declaracéo, "além de confirmar o carater pluralista e
multi-inter-transdisciplinar da bioética, amplia definitivamente sua
agenda para além da tematica biomédica-biotecnoldgica, para os
campos social e ambiental” e propde 15 principios: 1) dignidade
humana e direitos humanos; 2) beneficio e dano; 3) autonomia e
responsabilidade individual; 4) consentimento; 5) individuos sem
a capacidade para consentir; 6) respeito pela vulnerabilidade
humana e pela integridade individual; 7) privacidade e confiden-
cialidade; 8) igualdade, justica e equidade; 9) ndo-discriminagao
e ndo-estigmatizacado; 10) respeito pela diversidade cultural e pelo
pluralismo; 11) solidariedade e cooperacéo; 12) responsabilidade
social e salde; 13) compartilhamento de beneficios; 14) protegao
das geracgdes futuras; e 15) protecdo do meio ambiente, da biosfera
e da biodiversidade.

Em 2008, pressionados por interesses das grandes empresas
farmacéuticas internacionais, a Declaragdo de Helsinque traz modi-
ficagbes em sua 62 revisdo que, segundo Garrafa e Lorenzo (2009,
p. 514), "reduziram a protecdo de sujeitos e comunidades social-
mente vulnerdveis nos paises periféricos e maximizam interesses
das grandes empresas farmacéuticas internacionais’, posigao que foi
contestada pelo Brasil e por outros paises.

O Brasil, por exemplo, por meio de Resolugéo do Conselho
Nacional de Salde, homologada pelo Ministro da Saude,
contestou imediatamente a posi¢cdo adotada pela WMA
contra o uso de placebo em pesquisas envolvendo seres
humanos nos casos em que exista método compro-
vado de prevencgdo, diagndstico ou tratamento para o



problema em estudo. De acordo com a posig¢ao defendida
oficialmentepelo governo brasileiro, “os beneficios, riscos,
dificuldades e efetividade de um novo método devem ser
testados, comparando-os com os melhores métodos atu-
ais" (Garrafa; Lorenzo, 2009, p. 517).

Cabe destacar que a 82 revisdo da Declaragdo de Helsinque,
realizada em 2024, reforca o compromisso com a ética, focando em
temas como o envolvimento comunitario, o fortalecimento da equi-
dade para grupos sub-representados, a sustentabilidade ambiental
na pesquisa e a necessidade de integridade cientifica contra a ma
conduta e na transparéncia nos ensaios clinicos, permitindo que os
estudos possam ser replicados e de forma que a ciéncia atenda aos
interesses da sociedade.

INICIATIVAS BRASILEIRAS

No Brasil, a primeira inciativa para normatizar aspectos éti-
cos de pesquisas realizadas com seres humanos foi a publicagao,
em 1988, da Resolugdo n.2 1, do Conselho Nacional de Satde (CNS),
que regulamentava que pesquisas realizadas com seres humanos
somente poderiam ser iniciadas apds um parecer favordvel, por
escrito, de um Comité de Etica em Pesquisa.

Segundo Araljo e Francisco (2017, p. 4):

Com a edi¢do da Resolugdo n. 01, percebe-se que a pre-
tensdo inicial do Ministério da Saude foi compelir os pes-
quisadores da area da salde a adotarem novas condutas
na conducdo de suas pesquisas, obrigando-os a criagao
de Comités Internos de Etica para a revisdo dos proto-
colos de pesquisa, em todas as instituicdes brasileiras
guando realizassem pesquisas na drea de salde (Aradjo;
Francisco, 2017, p. 4).



Considerando que essa Resolugéo criada em 1988 nao foi
efetiva, em 1995 foi criada uma comissdo multidisciplinar que se
constituiu em um Grupo Executivo de Trabalho (GET) com a incum-
béncia de revisar a Resolugdao CNS n.° 1/1988 e estabelecer uma
nova norma regulamentar, mais ajustada as necessidades do pais.
O trabalho desse GET resultou na Resolugdo CNS n.° 196/1996, que
define pardmetros e pré-requisitos para pesquisas com seres huma-
nos. Essa Resolugdo é considerada um marco histérico para pes-
quisa no Brasil e deu inicio ao sistema CEP/Conep, descentralizando
a andlise dos protocolos de pesquisa, ao transferir para os Comités
de Etica essa tarefa, antes exclusiva do Conselho Nacional de Salde.

A Resolucdo CNS n.° 196/1996 modificou o perfil dos Comités
de Etica em Pesquisa quando comparados aos existentes antes de sua
publicagao, ampliando ndo s6 o nimero de membros participantes,
mas a diversidade de suas formagdes. A Resolugao determinava que:

Sua constituicdo deverd incluir a participacédo de profis-
sionais da drea de salde, das ciéncias exatas, sociais e
humanas, incluindo, por exemplo, juristas, tedlogos, soci-
6logos, filésofos, bioeticistas e, pelo menos, um membro
da sociedade representando os usudrios da instituicdo
(Conselho Nacional de Saude, 1996).

Em 2000 foi publicada a Resolugdo CNS n.e 301/2000, como
um manifesto contra as alteragdes realizada na Declaracdo de
Helsinque, sobretudo sobre o uso de placebo diante da existéncia de
métodos diagndsticos e terapéuticos comprovados.

Ainda em 2000, buscando complementar a Resolu¢gdo CNS
n.° 196/1996, até entdo vigente, foi publicada a Resolugdo CNS n.°
304/2000, que regulamenta a pesquisa realizada com as populagdes
indigenas, afirmando o compromisso com o respeito aos direitos dos
povos indigenas em todas as etapas do desenvolvimento tedrico e
pratico de pesquisas com seres humanos que envolvam suas vidas,
territérios, culturas e recursos naturais, reconhecendo também o



direito desses povos de participar das decisdes que lhes digam res-
peito. E importante ressaltar que, no caso especifico das pesquisas
com populagdes indigenas, a Portaria da FUNAI n.° 177, de 16 de
fevereiro de 2006, € um documento de leitura e aplicagdo impres-
cindiveis para a submissao dos protocolos de pesquisa no sistema
CEP/Conep.

Em 2011, um novo Grupo de Trabalho foi encarregado de
revisar a Resolugdo CNS n.° 196/1996. As contribui¢bes recebidas
durante consulta publica, somadas a outros documentos encami-
nhados por diversas entidades a Conep, suscitaram a realizagdo de
dois semindrios para ampliar o debate e embasar a reformulagdo da
referida Resolugdo, as “Pesquisas publicas no SUS’ realizado em
maio, e "Andlise ética de projetos de pesquisa das Ciéncias Sociais
e Humanas e a Resolugdo CNS 196/96', em junho do referido ano.

Nesse processo, a Resolugdo CNS n.c 196/1996 foi revogada
e a revisao realizada resultou na Resolugdo CNS n.° 466/2012, que
regulamenta as pesquisas realizadas com seres humanos e é refe-
réncia até os dias atuais.

Para atender as especificidades das pesquisas realizadas
com metodologias préprias das Ciéncias Humanas e Sociais, em
2016 é aprovada a Resolugao CNS n.c 510/2016, que segue em vigor
e traz especificidades importantes para a andlise ética dos protoco-
los de pesquisa dos campos e areas identificados como das huma-
nidades e sociais.

Em 2020, foi publicada a Resolugdo CNS n.c 647/2020, que
“dispde sobre as regras referentes a regulamentagéo do processo de
designacéao e atuagéo dos membros de CEP indicados por entidades
do controle social” Essa Resolugdo atualiza as normativas relativas
a atuagdo dos representantes do controle social na protegao dos
participantes em pesquisas, ao mesmo tempo em que reconhece o



protagonismo e a pertinéncia do controle social para o exercicio da
eticidade nas pesquisas avaliadas pelo sistema CEP/Conep.

Em 2022 foi publicada a Resolugdo CNS n.o 674/2022,
estabelecendo um novo modelo de tipificagdo de pesquisas e esta-
belecendo prazos diferenciados de tramitagdo no sistema CEP/
Conep conforme a modalidade da pesquisa (de risco minimo, baixo,
moderado ou elevado) e os procedimentos éticos necessarios. Isso
permite que pesquisas que envolvem menos risco e intervengado no
corpo dos participantes, como nas dreas de Ciéncias Humanas e
Sociais, possam ser analisadas em prazos mais curtos.

A Resolugao substitui o termo “definicdo e gradacao de risco”
por "tipificagdo da pesquisa” e “niveis de risco” por “tipificacdo da
pesquisa e modalidade de tramitacdo’, tornando o sistema mais ade-
quado para a avaliacao ética.

O sistema da Plataforma Brasil ainda precisa passar por
adequacdes para que a Resolugdo possa entrar em vigor na pratica
e os procedimentos de submissao, avaliagdo e acompanhamento
do desenvolvimento da pesquisa sejam realizados dentro das
novas diretrizes.

E relevante destacar que continuamente novas Resolugdes
sdo aprovadas e publicadas com o intuito de aprimorar as norma-
tivas relativas a pesquisas realizadas com seres humanos, nas mais
diversas dreas do conhecimento. Assim, em 2024 foi promulgada a
Lei n.c 14.874, que dispde sobre principios, diretrizes e regras para a
conducéo de pesquisas com seres humanos por instituicdes publi-
cas ou privadas e institui o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa
com Seres Humanos (SINEP). O SINEP é composto por duas instan-
cias: a Instancia Nacional de Etica em Pesquisa (Inaep) e a Instancia
de Andlise Etica em Pesquisa, formada pelos Comités de Etica em
Pesquisa (CEPs).



A Lei traz forga legal maior, o que pode dar mais seguranca
juridica para pesquisadores, patrocinadores e participantes, ao
mesmo tempo em que consolida o que j& existia nas resolugdes e
define prazos e termos com mais objetividade.

O Decreto n° 12,651, publicado em 7 de outubro de 2025,
regulamenta a Lei n° 14.874/2024 e define que as normas do
Conselho Nacional de Saudde continuam vélidas até a publicagao das
novas regras da Instancia Nacional de Etica em Pesquisa, e que a
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep) atuard como ins-
tancia recursal até a posse dos membros da nova Instancia Nacional,
mantendo também o credenciamento dos CEPs atuais.

Apesar de todos os esforgos, ainda ha casos de pesquisas
antiéticas sendo realizadas, o que comprova a importancia de um
sistema que regulamente a pesquisa com seres humanos.

Como referéncia a importadncia da existéncia das regras
e seu cumprimento na regulamentagdo das pesquisas com seres
humanos, é possivel ilustrar com a ocorréncia, em 2006, em comu-
nidades do Amapa. Ali pessoas foram picadas propositalmente com
mosquitos infectados pela malaria, sendo o estudo coordenado pela
ONG norte-americana Institutional Review Board, financiada pela
Universidade da Flérida/Instituto Nacional de Salde dos Estados
Unidos, e envolveu pesquisadores da Universidade de Sdo Paulo
(USP); do Instituto Aggeu Magalhdes, da Fundagdo Oswaldo Cruz
(Fiocruz); e Institutos de Estudos e Pesquisas do Amapa.

Segundo dados publicados na Revista Fapesp (2006), o
projeto havia sido aprovado pelo Comité de Etica em pesquisa da
Fiocruz e pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa do CNS,
mas, quando foi aprovado em 2001, ndo mencionava o pagamento
a colaboradores nem a sua utilizagdo como isca humana. O pro-
tocolo de pesquisa previa a captura de mosquitos vivos para que
fossem marcados e soltos para verificagdo de seu tempo de vida.



As denduncias, no entanto, relatam que, em 2003, 20 coletores foram
“convidados a alimentar com seu préprio sangue cerca de cem mos-
quitos para a marcagao e a recaptura’; o que ndo estava previsto no
projeto. Muitos dos participantes ndo sabiam ler e consentiram sem
conhecimento do real objetivo do estudo. Devido a agcdo da Conep e
da Comisséo de Direitos Humanos do Senado Federal, o estudo foi
suspenso e o0s participantes, indenizados.

0 SISTEMA NACIONAL DE ETICA EM
PESQUISA COM SERES HUMANOS (SINEP)

Como j& apresentado, o Sistema Nacional de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos, instituido pela Lei n.° 14.874/2024,
passa a ser composto por duas instancias: a Instadncia Nacional
de Etica em Pesquisa e a Instancia de Andlise Etica em Pesquisa,
representada pelos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs). Também
inclui normas, diretrizes e procedimentos voltados a protecdo dos
participantes de pesquisa em todo o pais, de acordo com principios
éticos, legais e cientificos.

Conforme definido pelo Decreto n.° 12.651/2025, a Instancia
Nacional de Etica em Pesquisa, instituida no ambito do Ministério
da Salde, é um érgao colegiado de natureza consultiva, deliberativa,
normativa, fiscalizadora e educativa, com as seguintes competéncias:

l. Elaborar e editar normas sobre ética em pesquisa;

[, Avaliar a efetividade do Sistema Nacional de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos;

[l. Credenciar e acreditar os CEPs, de forma a garantir que este-
jam aptos a realizar a andlise ética de pesquisas, conforme o
grau de risco envolvido;



VI,

VII.

VIIIL

Acompanhar, apoiar e fiscalizar os CEPs quanto a anélise dos pro-
tocolos de pesquisa e ao cumprimento das normas pertinentes;

Promover e apoiar a capacitagdo dos membros dos CEPs,
com énfase nos aspectos éticos e metodolégicos;

Atuar como instancia recursal das decisdes proferidas
pelos CEPs;

Contribuir para uma cultura de responsabilidade ética na
pesquisa e no desenvolvimento cientifico, tecnolégico e
inovador, de modo a conciliar a protegdo dos participantes
de pesquisa com a eficiéncia dos processos, em especial
quanto a tecnologias emergentes, e em conformidade com
padrdes éticos; e

Elaborar e aprovar o seu regimento interno.

Ainda de acordo com Decreto n.c 12.651/2025, os Comités de

Etica em Pesquisa (CEPs) continuardo atuando com independén-
cia e autonomia, garantindo a protecao dos direitos, da seguranca
e do bem-estar dos participantes, conforme as normas da Instancia
Nacional de Etica em Pesquisa, cabendo a eles:

Observar os principios da administragdo publica na avaliagéo
ética dos protocolos de pesquisa que envolvam seres huma-
nos, respeitados os prazos estabelecidos na Lei n.°c 14.874,
de 28 de maio de 2024, de forma a evitar redundancias que
possam ocasionar morosidade na andlise;

Assegurar a confidencialidade e o controle de acesso a
documentos e dados constantes de protocolos e relatdrios
de pesquisa, em conformidade com o disposto na Lei n.°
13.709, de 14 de agosto de 2018, e na legislagao aplicavel;

Conduzir a andlise ética das pesquisas submetidas a sua
apreciagao; e



V. Monitorar a execugéo das pesquisas aprovadas pelos CEPs,
assegurado o atendimento as diretrizes de protecédo da dig-
nidade, da seguranga e do bem-estar do participante e do
atendimento as boas praticas clinicas estabelecidas no art.
7° da Lei n.2 14.874, de 28 de maio de 2024.

A mesma lei passa a organizar os CEPs em dois niveis, os
credenciados, para a andlise de estudos de baixo e médio risco, e 0s
acreditados, para a andlise de todos os niveis de risco.

De acordo com o CNS e a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,
Inovagao e do Complexo Econémico-Industrial da Saude (Sectis), a
transicdo da Conep para a Instancia Nacional de Etica em Pesquisa
(Inaep) serd conduzida de forma participativa e integrada, garantindo
coeréncia, inclusdo e eficiéncia e, mesmo apds a criagdo da nova ins-
tancia, todas as resolugdes vigentes do CNS/Conep permanecerao
em vigor até a publicagdo de novos marcos regulatérios (Conselho
Nacional de Saude, 2025). Assim, as informagdes aqui presentes
levam em conta os protocolos e regulamentos do sistema CEP/
Conep, apontando, quando necessario, as alteragcdes decorrentes da
nova lei.

Enquanto novas diretrizes ndo sdo aprovadas, apenas 0s pro-
tocolos de dreas teméticas especiais precisam, além da aprovagéo do
CEP, de posterior aprovagao da Conep. Sdo areas temaéticas especiais:

. Genética humana (quando o projeto envolver especificida-
des abordadas na Resolugdo CNS n.2 466/2012);

. Reprodugao humana (quando o projeto envolver especifici-
dades abordadas na Resolugdo CNS n.0 466/2012);

. Equipamentos e dispositivos terapéuticos;
. Novos procedimentos terapéuticos invasivos;

. Estudos com populagdes indigenas;



. Projetos de pesquisa que envolvam organismos genetica-
mente modificados (OGMs);

. Protocolos de constituicdo de funcionamento de biobancos; e
. Pesquisa com coordenagéo e/ou patrocinio originados fora
do Brasil.

Além dessas areas, a Conep também analisa projetos que, a
critério do CEP, sejam julgados merecedores de andlise pela Conep.

O atual sistema, ainda constituido pelas instancias CEP e
Conep, possui como fundamentos: o controle social, a capilaridade
e o foco na seguranga, prote¢do e garantia dos direitos dos partici-
pantes de pesquisa. Sdo instancias colegiadas, interdisciplinares e
independentes, de relevancia publica.

Os membros que integram os CEPs e a Conep tém indepen-
déncia na tomada de decisdes, mantendo confidenciais as informa-
¢oes conhecidas por eles.

Mais de 98% das andlises e decisdes ocorrem a nivel local
pelo trabalho dos CEPs e estes estdo presentes em todo o territério
nacional. Segundo dados da Plataforma Brasil', hd 914 CEPs no Brasil
e eles estdo assim distribuidos:

. Regido Norte: 74;
. Regido Nordeste: 203;
. Regido Centro-Oeste: 78, incluindo a Conep, localizada no

Distrito Federal;
. Regido Sudeste: 402;

. Regido Sul: 157.

1 Disponivel em: https://plataformabrasil.saude.gov.br/. Acesso em: 12 set. 2025.


https://plataformabrasil.saude.gov.br/

Figura 1- Distribuicdo de CEPs pelos Estados

Fonte: elaborado pelas autoras com base em dados da Plataforma Brasil, em 12 de setembro 2025.

Atualmente, as principais Resolugdes em vigor séo:



Quadro 1- Resolugdes CNS em vigor

Resolucao CNS Assunto

24011997 Define representagao de usudrios nos CEP

fivea temética especial de novos farmacos, vacinas e testes diagndsticos. Delega aos CEP a andlise

25111997 ) . . ) . y -
final dos projetos exclusivos dessa drea, quando ndo enquadrados em outras dreas especiais.

Pesquisas coordenadas do exterior ou com participagdo estrangeira. Mantém a aprovacdo

2y final pela Conep, apds aprovado pelo CEP,

Modificacdes da Declaragdo de Helsinque. Esta resolugdo se posiciona contra as alteragoes
301/2000 propostas, sobretudo sobre o uso de placebo diante da existéncia de métodos diagndsticos
e terapéuticos comprovados.

304/2000 Normas para pesquisas com povos indigenas.

340/2004 | Andlise tica e tramitacdo de projetos de pesquisa na drea de genética humana,

346/2005 | Tramitacdo de projetos de pesquisa multicntricos.

370/2007 Registro, credenciamento e renovacdo dos CEPs institucionais.

441720m Armazenamento de material bioldgico humano.

446/20M Composicdo, funcionamento e competéncia da Conep.

466/2012 Diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos.

506/2016 Processo de Acreditagdo de CEP.

510/2016 Normas aplicveis a pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais.

563/2017 Direito do participante de pesquisa com doengas ultrarraras.

580/2018 Especificidades éticas das pesquisas de interesse estratégico para o Sistema Unico de Sadde (SUS)

Processo de designacdo e atuagdo dos membros de CEP indicados por entidades do

647/2020 :
controle social,

67412022 Tipificacdo da pesquisa e a tramitagdo dos protocolos de pesquisa no sistema CEP/Conep.

Registro, credenciamento, renovagdo, alteracéo, suspensao e cancelamento do registro de

0012023 | ot de ica e Pesquisa (CEPs).

Fonte: elaborado pelas autoras com base em dados da Plataforma Brasil, em 12 de setembro de 2025.



Além dessas Resolugdes, a Norma Operacional CNS n.° 1/13
define os procedimentos para submissao e tramitacdo de projetos na
Plataforma Brasil.

A Plataforma Brasil, criada em 2011, substitui o SISNEP -
Sistema Nacional de Informag&o sobre Etica em Pesquisa e, de acordo
com a nova legislagdo (Lei n.° 14.874/2024 e Decreto n.2 12.651/2025),
serd substituida pela Plataforma de Pesquisas com Seres Humanos
até o final de 2026.

O SISNEP foi criado em 1996 para registrar informacoes
sobre as pesquisas envolvendo seres humanos submetidas ao sis-
tema CEP/Conep e foi desativado em 2012,

A Plataforma Brasil, segundo a definicdo do proprio site, é:

uma base nacional e unificada de registros de pesquisas
envolvendo seres humanos para todo o sistema CEP/
Conep. Ela permite que as pesquisas sejam acompanha-
das em seus diferentes estdgios - desde sua submissao
até a aprovacao final pelo CEP e pela Conep, quando
necessario - possibilitando inclusive o0 acompanhamento
da fase de campo, o envio de relatérios parciais e dos
relatérios finais das pesquisas (quando concluidas). O
sistema permite, ainda, a apresentacdo de documentos
também em meio digital, propiciando ainda a sociedade
0 acesso aos dados publicos de todas as pesquisas apro-
vadas. Pela Internet é possivel a todos os envolvidos o
acesso, por meio de um ambiente compartilhado, as
informacdes em conjunto, diminuindo de forma significa-
tiva o tempo de trdmite dos projetos em todo o sistema
CEP/Conep (Plataforma Brasil, [S.d.]).

Dessa forma, a Plataforma Brasil se constitui, para além de
um meio de comunicagdo entre CEPs e pesquisadores, como um
espago de divulgagao para a sociedade das informagdes sobre as
pesquisas analisadas pelo sistema CEP/Conep, ainda vigente.






Para compreender as especificidades e procedimentos
éticos de pesquisas realizadas com metodologias préprias das
Ciéncias Humanas e Sociais, vamos, primeiramente, analisar os
aspectos conceituais gerais das discussdes relacionadas com ética
em pesquisas na area de Ciéncias Humanas e Sociais, a partir do
artigo de Alves e Teixeira (2020), da sequéncia didética organizada
por Bendati e Zucolotto (2019) e discussao trazida por Guerriero e
Minayo (2019) e Guerriero (2023) sobre as aplica¢des da Resolugao
CNS n.c 510/2016.

Em seguida, vamos trazer alguns destaques a respeito da
Resolucdo CNS n.° 510/2016, com o intuito de conhecer esse marco
regulatdrio, a partir do qual se fundamenta a analise ética de pesqui-
sas nessa area.

Por fim, vamos tratar das especificidades que podem surgir
no processo de consentimento e assentimento em pesquisas que
utilizam metodologias préprias das Ciéncias Humanas e Sociais.

ETICA EM PESQUISAS NA AREA
DE CIENCIAS HUMANAS E SOCIAIS

Alves e Teixeira (2020) apontam gue as controvérsias envol-
vendo a ética em pesquisa estdo presentes desde a criagcdo do
sistema CEP/Conep, comecando pelo entendimento de que salde
envolve mais do que apenas a drea médica.

As autoras (2020, p. 5) destacam ainda o momento de cria-
cado do sistema CEP/Conep como uma forma de “superar as resis-
téncias expostas e efetivamente implementar um sistema de avalia-
cao dos aspectos éticos da pesquisa' Reconhecem a importancia
dos avancos alcangados com a criagao do sistema CEP/Conep pela



Resolugcdo CNS n.2 196/1996 e posterior implantagdo da Plataforma
Brasil, a0 mesmo tempo em que apontam as controvérsias advin-
das dessa Resolugéo ao estender a obrigatoriedade de anélise ética
a pesquisas desenvolvidas “em qualquer drea do conhecimento’,
apontando que:

O formuldrio das informacgdes basicas do projeto € a base
de preenchimento da Plataforma Brasil. Notam-se af evi-
déncias de como as orientagdes metodoldgicas desse
formuldrio ndo se adequam as necessidades dos pesqui-
sadores das CHSSA. Por exemplo, apds a identificagéo do
pesquisador responséavel pela pesquisa e de sua equipe,
ha a solicitagdo de preenchimento obrigatdrio do campo
relacionado ao “desenho de estudo’, termo comum para
as ciéncias naturais, mas que nao se encaixa na aborda-
gem das pesquisas CHSSA ou a obrigatoriedade de apre-
sentar uma hipétese de estudo (Alves; Teixeira, 2020, p. 6).

Alves e Teixeira (2020) e Bendati e Zucolotto (2019) relatam
algumas das distensdes entre os pesquisadores das Ciéncias Sociais
e Humanas e a Conep. Alves e Teixeira (2020, p. 7) argumentam que
a Resolugdo CNS n.° 466/2012 “tornou ainda mais evidentes as con-
trovérsias acerca da revisdo da ética em pesquisa em relagdo aos
pesquisadores atuantes na drea das CHSSA?! Para tentar resolver
esse impasse, em 2013, a Conep criou o GT-Pesquisas em Ciéncias
Humanas da Conep, o primeiro grupo com integrantes que nao fos-
sem membros da Conep.

Segundo as autoras Alves e Teixeira (2001, p. 7), as principais
guestdes debatidas por esse Grupo de Trabalho foram:

. A presuncgao de um modelo Unico, revelando as formas como
as areas do conhecimento compreendem o fazer cientifico,
evidenciando as dificuldades de se obter uma regra padroni-
zada de condutas para os pesquisadores; e

2 CHSSA, sigla para Ciéncias Humanas, Sociais e Sociais Aplicadas.



A tratativa dada aos riscos e vulnerabilidade uma vez que
foram pensados para situagdes envolvendo, essencialmente,
questdes do campo biomédico e que levam a uma definigdo
de riscos e vulnerabilidade incoerente com as demais pes-
quisas com humanos.

Das discussoes realizadas no ambito desse Grupo de

Trabalho e decorrentes de embates entre os pesquisadores das CHS
e a Conep:

Em 24 de maio de 2016, foi publicada, no Diério Oficial da
Unido, a Resolugdo CNS 510 que versa sobre ética nas
pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais com as modi-
ficagdes julgadas pertinentes pelo Conselho da CONEP,
gerando insatisfagdes em alguns pesquisadores pela
parcialidade com que atendia a proposta do FCHSSA?®
(Alves; Teixeira, 2020, p. 9).

Apesar das insatisfagdes de alguns pesquisadores, tanto Alves

e Teixeira (2020) quanto Bendati e Zucolotto (2019) e Guerriero e Minayo
(2019) concordam gue houve conquistas pela drea das CHS com a
publicagdo da Resolugdo CNS n.° 510/2016, com alguns avangos:

1,

A composicao equitativa da Conep e a exigéncia de que a rela-
toria dos projetos CHS seja atribuida a membros com compe-
téncia nessa area. Essa exigéncia se aplica também aos CEPs;

Reconhecimento de que o mérito cientifico deve ser avaliado
pelas instdncias competentes, cabendo ao sistema CEP/
Conep a andlise ética e o foco na protecédo dos participantes
de pesquisa;

Diferenciagao entre o processo e registro de consentimento/
assentimento livre e esclarecido, de forma mais adequada
para a realidade das pesquisas da drea das humanidades;

FCHSSA, sigla para o Férum de Ciéncias Humanas, Sociais e Sociais Aplicadas.



4, Explicitacdo das pesquisas que nao precisam de apreciagao
ética pelo sistema CEP/Conep e de que etapas preliminares
nao necessitam ser avaliadas.

Uma gradagdo de riscos mais condizente com a realidade
das CHS e a necessidade de um formulario mais adequado as meto-
dologias qualitativas empregadas pelas CHS sdo apontadas por
Bendati e Zucolotto (2019) como aspectos que ficaram para uma
discussao posterior.

Em 2022 foi publicada a Resolugdo CNS n.° 674/2022, que
dispOe sobre a tipificagcdo da pesquisa e a tramitagéao dos protocolos
de pesquisa no sistema CEP/Conep. No entanto, embora definida a
necessidade de diferenciagdo na tramitagao dos processos de CHS,
ndo houve, até o momento, uma implementacédo dessas alteragdes
na Plataforma Brasil.

Alves e Teixeira (2020) desenvolvem uma critica mais focada
nas divergéncias tedrico-metodoldgicas e no acirramento de uma
relacdo hierdrquica entre os saberes cientificos.

Essa mesma discussdo pode ser vista no trabalho de
Guerriero (2023, p. 10), quando afirma a necessidade de uma inver-
sdo do modelo “de cima para baixo" no estabelecimento das norma-
tivas, buscando ouvir os CEPs, uma vez que, "por serem sediados
nas instituigdes e, portanto, mais préximos dos contextos em que
as pesquisas serao realizadas, ttm melhor condicdo de trabalho’, de
forma a superar "a hegemonia de que uma unica definicdo de pes-
quisa e de ética 'serve’ para todas as areas” (Guerriero, 2023, p. 15).

Esse é um importante debate em aberto e esta discussédo
nao se encerra aqui. No entanto, vale ressaltar a importancia da
construgcdo de pesquisas que se pautem pela ética e que primem
pela prote¢do do participante de pesquisa.



A RESOLUGAO CNS N2 510/2016

A Resolugdo CNS n.° 510/2016 pode ser vista como marco regu-

latério a partir do qual se fundamenta a andlise ética de pesquisas na
drea das CHS. Seu predmbulo destaca referenciais importantes para a
drea e aponta elementos que norteiam o documento, considerando que:

A ética é uma construgdo humana, portanto histdrica, social
e cultural;

A ética em pesquisa implica o respeito pela dignidade
humana e a protecdo devida aos participantes das pesquisas
cientificas envolvendo seres humanos;

A pesquisa em Ciéncias Humanas e Sociais exige respeito
e garantia do pleno exercicio dos direitos dos participantes,
devendo ser concebida, avaliada e realizada de modo a pre-
ver e evitar possiveis danos aos participantes;

As Ciéncias Humanas e Sociais tém especificidades nas suas
concepgodes e praticas de pesquisa, na medida em que nelas
prevalece uma acepgéo pluralista de ciéncia da qual decorre
a adogao de mdltiplas perspectivas tedrico-metodoldgicas,
bem como lidam com atribuigdes de significado, praticas e
representacdes, sem intervencdo direta no corpo humano,
com natureza e grau de risco especifico; e

A relagé@o pesquisador-participante se constréi continuamente
no processo da pesquisa, podendo ser redefinida a qualquer
momento no didlogo entre subjetividades, implicando reflexi-
vidade e construgao de relagdes ndo hierarquicas.

Os avangos feitos pela Resolugdo CNS n.° 510/2016 ficam

mais facilmente identificaveis nesta tabela, elaborada por Bendati e
Zucolotto (2019, p. 11), que aponta onde essa Resolucgao se diferencia
da Resolugéo CNS n.° 466/2012.



Quadro 2 - Comparagéo de alguns aspectos diferenciais
entre as Resolugdes CNS 466/2012 e 510/2016

Aspecto Resolugdo CNS n.° 466/2012 Resolugdo CNS n. 510/2016
Pesquisas Nao informa Define casos em que dispensa 0 registro e apreciagdo
dispensadas de ética no sistema CEP/Conep (art. 1° pardgrafo dnico).
apreciacdo ética
Ftapas preliminares | Nao informa Define que as etapas preliminares necessdrias para

do projeto de a elaboracéo do projeto ndo serdo avaliadas pelo
pesquisa sistema CEP/Conep (art. 24 e art. 2°, inciso XII).
Andlise da Associa a analise 6tica a Define que a apreciacdo ética ndo deve analisar o
metodologia da avaliacdo dos métodoseda | desenho metodoldgico da pesquisa (art. 25, § 1°), mas
pesquisa andlise cientifica da pesquisa | apenas os procedimentos metodoldgicos que tragam
(art. 1@ VII4), riscos aos participantes (art, 25, § 29).
Tramitacéo do No informa Permite a tramitacdo como emenda nas pesquisas
projeto de alunos realizadas por alunos de graduacdo e de pds-graduagdo,
de graduagdo e que sejam parte de projeto do orientador e j& estejam
nds-graduacdo aprovadas pelo sistema CEP/Conep, desde que néo altere
deforma essencial os objetivos e a metodologia (art, 27).
Processo de Estabelece etapas necessarias | 0 processo de consentimento e do assentimento livre
consentimento para que o processo de e esclarecido envolve o estabelecimento de relagdo
(comunicacdo, consentimento livre e de confianca entre pesquisador e participante e pode
obtengdo e registro) | esclarecido possa ocorrer, ser obtido ou registrado em qualquer das fases de
previamente a pesquisa, execucdo da pesquisa, bem como retirado a qualquer
respeitando a dignidade momento (art, 4°). Estabelece que haverd o processo
humana (art. IV, item IV1), de comunicagdo (art, 5°), de obtencdo (Secdo 1) e do
registro (Secdo 1) do consentimento.
Registro de 0 Consentimento Livre 0 Consentimento Livre e Esclarecido pode ser
comprovacao e Esclarecido deve estar registrado na forma escrita, sonora, imagetica ou
da obtencdo do registrado em um documento | em outras formas que atendam as caracteristicas da
consentimento escrito (Termo - TCLE) (art. IV, | pesquisa e dos participantes (art, 15).
livre e esclarecido | inciso V.2, IV.3, IVi4 & IVi5).

Quando néo houver esse registro, 0 pesquisador
deverd entregar documento com as informagoes
previstas (art, 15, § 1°). A obtencéo de consentimento
poderd ser comprovada por testemunha (art, 15, § 29),




Pesquisa com Pesquisador deve explicitar | Define como pesquisa encoberta aguela conduzida

restrigdo de e justificar a situagdo para sem que os participantes sejam informados sobre

informages aos | apreciacdo do Sistema CEP/ | objetivos e procedimentos do estudo e sem a obtengdo

participantes Conep (art. V7). de seu consentimento (art, 2, inciso XV).

Excecdes ao Pesquisador deve justificar Pesquisador deve justificar dispensa do registro

processo de dispensa do TCLE para de consentimento para apreciacdo do sistema

obtencdo do apreciagdo do Sistema CEP/Conep (art. 16, § 1°). A dispensa do registro de

consentimento CEP/Conep. Nao dispensa consentimento ndo isenta o pesquisador do processo
do posterior processo de de consentimento (art. 16, § 2°). A dispensa do Registro
esclarecimento (art. IV.8). do Consentimento deverd ser avaliada e aprovada pelo

sistema CEP/Conep (art. 16, § 3°).

Apreciagdo ética | Ndo informa Define que a anlise tica dos projetos sd poderd

de projetos de CHS ocorrer em CEPs com representacdo equénime de

no CEP membros das CHS (art. 26).

Apreciacdo ética | Ndo informa Define que a composicao da Conep deve manter

de projetos de CHS equidade entre os membros das CHS e das demais

na Conep dreas (art, 33).

Fonte: Bendati e Zucolotto (2019, p. 11).

ESPECIFICIDADES DO PROCESSO DE
CONSENTIMENTO E ASSENTIMENTO

As especificidades do processo de consentimento e assen-
timento em pesquisas que utilizam metodologias préprias das
Ciéncias Humanas e Sociais sdo um dos principais aspectos da
Resolugdo CNS n.° 510/2016, como veremos mais a frente em um
capitulo destinado exclusivamente a esses processos.

E importante destacar que, no caso das pesquisas que utilizam
metodologias préprias das CHS, ndo é mais obrigatéria a presenca



do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, mas isso ndo implica
a auséncia desse consentimento.

Segundo o art. 4o

Art. 40, O processo de consentimento e do assentimento
livre e esclarecido envolve o estabelecimento de relagéo
de confianga entre pesquisador e participante, continua-
mente aberto ao didlogo e ao questionamento, podendo
ser obtido ou registrado em qualquer das fases de execu-
¢do da pesquisa, bem como retirado a qualguer momento,
sem qualquer prejuizo ao participante (Conselho Nacional
de Saude, 2016).

Para tanto, o pesquisador precisa detalhar para o CEP como
se dard todo o processo de apresentagdo do consentimento ou
assentimento, indicando os momentos em que se dard a comunica-
¢ao, a obtencéo e o registro desse consentimento.

O momento da comunicagao é aquele em que o pesquisador
estabelece o contato com o participante e o convida para a pesquisa,
informando-o sobre os objetivos, direitos, riscos e potenciais bene-
ficios, sobre como se dara sua participagao, esclarecendo todas as
suas duvidas.

A Resolugdo CNS n.2 510/2016 define risco de pesquisa
como a possibilidade de danos a dimenséo fisica, psiquica, moral,
intelectual, social, cultural do ser humano, em qualquer etapa da
pesquisa e dela decorrente que sejam maiores do que os existentes
na vida cotidiana.

O Decreto n.° 12.651/2025 estabelece que a classificagédo
do risco em pesquisas com seres humanos deve ser feita de forma
multidimensional, levando em conta os riscos e beneficios a salde,
seguranca, dignidade e bem-estar dos participantes, em equilibrio
com o interesse legitimo de avancgar o conhecimento cientifico. Além
disso, estabelece que a definicdo do grau de risco deve considerar
fatores como: i) a natureza da intervencéao; ii) o grau de invasividade



e potencial de dano; iii) as caracteristicas da populagdo envolvida,
especialmente grupos vulneraveis; iv) o uso de tecnologias emergen-
tes, dados sensiveis ou inteligéncia artificial em salde; v) a incerteza
cientifica sobre os efeitos do estudo; vi) a existéncia de beneficios
diretos aos participantes ou a sociedade; vii) a complexidade do
desenho do estudo; viii) o estdgio de desenvolvimento do produto
ou tecnologia testada; e ix) se a pesquisa € multicéntrica ou inter-
nacional. Com base nessa classificagdo, o Decreto prevé a adocédo
de procedimentos simplificados na elaboragao, anélise e autorizagao
dos protocolos, bem como a tramitagédo diferenciada dos estudos
conforme o nivel de risco identificado.

A Resolugado CNS n.° 510/2016 estabelece, no art. 9°, que sdo
direitos dos participantes:

| - ser informado sobre a pesquisa;

I - desistir a qualguer momento de participar da pesquisa,
sem qualquer prejuizo;

[l - ter sua privacidade respeitada;

IV - ter garantida a confidencialidade das informagdes pessoais;

V- decidir se sua identidade sera divulgada e quais sao,
dentre as informagdes que forneceu, as que podem ser
tratadas de forma publica;

VI - ser indenizado pelo dano decorrente da pesquisa, nos
termos da Lei; e

VIl - o ressarcimento das despesas diretamente decorren-
tes de sua participagdo na pesquisa (Conselho Nacional
de Salde, 2016).

A Resolugdo determina também que deve ser dado ao par-
ticipante o tempo necessério para que sua decisdo seja autbnoma.

Além disso, conforme o art. 14 da Resolugdo CNS n.2 510/2016,
“quando for invidvel a realizagdo do processo de Consentimento
Livre e Esclarecido, a dispensa desse processo deve ser justifica-
damente solicitada pelo pesquisador responsdvel ao sistema CEP/
Conep para apreciagao”



No art. 15, é definido o registro do consentimento e do assen-
timento como:

o meio pelo qual é explicitado o consentimento livre e
esclarecido do participante ou de seu responséavel legal,
sob a forma escrita, sonora, imagética, ou em outras formas
gue atendam as caracteristicas da pesquisa e dos partici-
pantes, devendo conter informagdes em linguagem clara
e de facil entendimento para o suficiente esclarecimento
sobre a pesquisa (Conselho Nacional de Satde, 2016).

A Resolugdo CNS n.2 510/2016 ainda prevé que, guando ndo
houver registro do consentimento e do assentimento, o pesquisador
deverd entregar documento ao participante que contemple as infor-
magdes previstas para o consentimento livre e esclarecido sobre a
pesquisa. A Resolucdo traz texto que ressalta que, no entanto, isso
ndo implica a auséncia da realizagdo do processo de consentimento,
e que essa dispensa do Registro do Consentimento devera ser ava-
liada e aprovada pelo sistema CEP/Conep.

Para finalizar os destaques para o texto da Resolugdo CNS
n.° 510/2016, evidencia-se o art. 17, que elenca o que deve conter
no Registro de Consentimento Livre e Esclarecido, em seus dife-
rentes formatos:

| - a justificativa, os objetivos e os procedimentos que
serdo utilizados na pesquisa, com informacdo sobre
métodos a serem utilizados, em linguagem clara e acessi-
vel, aos participantes da pesquisa, respeitada a natureza
da pesquisa;

Il - a explicitacdo dos possiveis danos decorrentes da
participagdo na pesquisa, além da apresentagdo das
providéncias e cautelas a serem empregadas para evitar
situagdes que possam causar dano, considerando as
caracteristicas do participante da pesquisa;

[l - a garantia de plena liberdade do participante da pes-
quisa para decidir sobre sua participagao, podendo retirar
seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem
prejuizo algum;



IV - a garantia de manutencéo do sigilo e da privacidade
dos participantes da pesquisa seja pessoa ou grupo de
pessoas, durante todas as fases da pesquisa, exceto
quando houver sua manifestagdo explicita em sentido
contrdrio, mesmo apds o término da pesquisa;

V - informacédo sobre a forma de acompanhamento e a
assisténcia a que terdo direito os participantes da pes-
quisa, inclusive considerando beneficios, quando houver;
VI - garantia aos participantes do acesso aos resultados
da pesquisa;

VII - explicitagdo da garantia ao participante de ressarci-
mento e a descri¢cdo das formas de cobertura das despe-
sas realizadas pelo participante decorrentes da pesquisa,
quando houver;

VIIl - a informagdo do enderego, e-mail e contato telefo-
nico, dos responsaveis pela pesquisa;

IX - breve explicagdo sobre o que é o CEP, bem como
enderego, e-mail e contato telefénico do CEP local e,
guando for o caso, da CONEP; e

X - a informagdo de que o participante terd acesso
ao registro do consentimento sempre que solicitado
(Conselho Nacional de Satde, 2016).

Ressaltamos aqui a importéncia de que essas informagdes
devem ser colocadas em linguagem objetiva e acessivel, conside-
rando as caracteristicas individuais, sociais, econémicas e culturais
dos participantes, conforme indicado nos arts. 5° e 15 da Resolugao
CNS n.2 510/2016.






Os processos descritos a seguir seguem os protocolos e
tramites estabelecidos pelo sistema CEP/Conep, em vigor até que
novas diretrizes sejam definidas. Antes de comegarmos a falar sobre
o processo de submissdo de protocolos de pesquisa, emendas e
notificagoes, faz-se necessario compreender alguns termos e suas
defini¢cdes, para que consigamos diferenciar emenda, extenséo e
notificagdo de um protocolo de pesquisa.

Depois de estabelecidas as conceituagdes de alguns dos
principais temas relativos a esse processo, vamos observar as pecu-
liaridades do passo a passo e do fluxograma para submissao e apre-
ciagdo de protocolo de pesquisa, emendas e notificagdes dentro do
sistema CEP/Conep.

TERMOS E DEFINIGOES

Os termos e definigdes abaixo sdo uma compilagao de infor-
magdes constantes na Resolugdo CNS n.° 466/2012, na Resolucao
CNS n.0 510/2016, na Norma Operacional CNS n.c 1/2013, no Manual
do Usuério Pesquisador e na Lei n.© 14.874/2024.

. Pesquisa: processo formal e sistemético que visa a producéo,
ao avango do conhecimento e/ou a obtengdo de respostas
para problemas mediante emprego de método cientifico;

. Pesquisa envolvendo seres humanos: pesquisa que, indivi-
dual ou coletivamente, tem como participante o ser humano,
em sua totalidade ou em parte, e o envolve de forma direta
ou indireta, incluido o manejo de seus dados, informagdes ou
material bioldgico;

. Pesquisa em ciéncias humanas e sociais: aquelas que se vol-
tam para o conhecimento, compreensao das condigdes, exis-
téncia, vivéncia e saberes das pessoas e dos grupos, em suas



relagdes sociais, institucionais, seus valores culturais, suas
ordenac0es histdricas e politicas e suas formas de subjetivi-
dade e comunicagéo, de forma direta ou indireta, incluindo as
modalidades de pesquisa que envolvam intervencao;

Pesquisador ou investigador. pessoa responsavel pela con-
ducgédo da pesquisa em instituicdo ou em centro de pesquisa
e corresponsavel pela integridade e bem-estar dos partici-
pantes da pesquisa;

Pesquisador responsavel: pessoa com no minimo titulo de
tecndélogo, bacharel ou licenciado, responsavel pela coorde-
nacéao e realizagdo da pesquisa, e pela integridade e bem-es-
tar dos participantes no processo de pesquisa%

Projeto de pesquisa: documento que apresenta as ideias centrais
da pesquisa, com descri¢ao detalhada das agdes e dos procedi-
mentos que serdo desenvolvidos durante a investigagao;

Protocolo de pesquisa: documento que descreve os objetivos,
o desenho, a metodologia, as consideragdes estatisticas, a
organizacdo do estudo, o contexto e a fundamentacéo, entre
outros elementos;

Emenda: descricdo escrita de uma ou mais alteragcdes no
protocolo de pesquisa, com a devida justificativa para altera-
¢do. As emendas devem ser apresentadas ao CEP de forma
objetiva e sucinta, identificando a parte do protocolo a ser
modificada e suas justificativas. A emenda serd analisada
pelas instancias de sua aprovagao final (CEP e/ou Conep);

Extensé&o: proposta de prorrogagdo ou continuidade da pes-
quisa com os mesmos participantes recrutados, sem mudanca

No caso de discentes de graduagdo que realizam pesquisas para a elaboragdo do Trabalho de
Concluséo de Curso (TCC), a pesquisa sera registrada no CEP, sob responsabilidade do respectivo
orientador do TCC.



essencial nos objetivos e na metodologia do projeto original.
Havendo modificagdes importantes de objetivos e métodos,
deve ser apresentado outro protocolo de pesquisa; e

Notificagdo: funcionalidade que deve ser utilizada quando
houver necessidade de encaminhar documentos ao CEP,
como: comunicagao de inicio do projeto; carta de autorizagdo
da institui¢ao; envio de relatdrio parcial e outros. Alteragdes no
contelido do projeto devem ser realizadas através de emenda.

PROCESSO DE SUBMISSAQ E APRECIACAQ
DE PROTOCOLOS DE PESQUISA

Todo projeto que envolve seres humanos e/ou acesso a

banco de dados restrito deve ser avaliado pelo sistema CEP/Conep,
com algumas excegdes. De acordo com a Resolugdo CNS n.° 510/16,

nao sao registrados e avaliados pelo sistema CEP/Conep:

Pesquisa de opinido publica com participantes ndo identificados;
Pesquisa que utilize informagdes de acesso publico;
Pesquisa que utilize informacdes de dominio publico;
Pesquisa censitéria;

Pesquisa com banco de dados, cujas informagdes sédo agre-
gadas, sem possibilidade de identificagdo individual;

Pesquisa de revisdo da literatura; e

Atividade realizada com o intuito exclusivamente de educa-
¢ao, ensino e treinamento, sem vinculagdo com pesquisa.



Para submeter um protocolo de pesquisa a Plataforma Brasil,
0 pesquisador deverd estar previamente cadastrado na plataforma e
somente serdo apreciados os protocolos que apresentarem toda a
documentacgao solicitada, em portugués, acompanhados dos origi-
nais em lingua estrangeira, quando houver.

A submissao de projetos para os CEPs, para apreciacao ética,
segue o seguinte fluxo: o projeto passa por uma validagdo documen-
tal, que verifica se todos os documentos necessarios para a avaliagdo
ética foram inseridos pelo pesquisador. Se algum documento esté
faltando, o protocolo volta para o pesquisador com a solicitagdo dos
documentos faltantes. Somente apds todos os documentos terem
sido inseridos o processo é atribuido a um relator. O relator elabora
um parecer que serd apreciado em reunido colegiada, de onde serd
emitido o parecer consubstanciado, enquadrando o protocolo em
uma das seguintes categorias:

. Aprovado: quando o protocolo se encontra adequado para
execucao, conforme anélise ética;

. Néo aprovado: quando a decisdo considerar que os dbices
éticos do protocolo sédo de tal gravidade que ndo podem ser
superados pela tramitagdo em “pendéncia”;

. Pendente: quando se considera necessaria a corregcdo do
protocolo apresentado, solicitando revisao especifica, modi-
ficagdo ou informacéo relevante; ou

. Retirado: por solicitagéo do(a) pesquisador(a) ou quando as pen-
déncias nao forem respondidas dentro do prazo estabelecido.

E fundamental trazer que o CEP somente avalia protocolos
de pesquisa que ndo tenham iniciado a coleta de dados.



Figura 2 - Fluxo de submissao e apreciacao ética pelo CEP

Fonte: elaborado pelas autoras (2025).

Depois de aprovado pelo CEP, o projeto sera enviado para a
Conep, quando for de drea tematica especial ou quando o CEP dese-
jar que a Conep aprecie o projeto. A Conep é a instancia maxima
de avaliagdo ética em protocolos de pesquisa envolvendo seres
humanos.

Ao ser encaminhado para a Conep, o protocolo de pesquisa
seguird um fluxo semelhante ao do CEP.



Figura 3 - Fluxo de submissao e apreciagao ética pela Conep

Fonte: elaborado pelas autoras (2025).

O protocolo de pesquisa que necessita de analise da Conep
também passa por um processo de validagdo documental e, caso
necessario, o protocolo também pode retornar ao pesquisador para
que realize os ajustes necessarios. Depois de aprovado na valida-
cdo documental, antes de ser atribuido a um relator, um assessor
emite uma nota técnica. A partir dai, os trdmites sdo semelhantes
aos realizados pelo CEP: o relator elabora um parecer que sera
apreciado em reunido colegiada, de onde serd emitido o parecer
consubstanciado, que, no caso da Conep, pode ser enquadrando-o
em uma das sete categorias:

. Aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente ade-
quado para execugao;

. Aprovado com recomendagées: quando as corre¢des podem
ser verificadas apenas no dmbito do CEP;



. Pendente (ou com pendéncias): quando ha necessidade de
corregdes e/ou complementagdes do protocolo de pesquisa;

. Néao aprovado: quando a decisdo considerar que os dbices
éticos do protocolo sdo de tal gravidade que ndo podem ser
superados pela tramitagdo em “pendéncia”;

. Devolvido com corregbes: quando as corregdes podem ser
verificadas no &mbito do CEP;

. Devolvido: o protocolo é devolvido ao pesquisador e o pare-
cer consubstanciado emitido pelo CEP fica como o parecer
do protocolo; ou

. Retirado: a tramitagdo do protocolo é encerrada na Plata-
forma Brasil.

Os prazos minimos para as etapas de avaliagao dos protocolos
de pesquisa sdo de pelo menos 40 dias nos CEPs (quando o protocolo
¢ aprovado j& na primeira versao), e pelo menos 75 dias na Conep.

Quadro 3 - Prazos para tramites de protocolos de pesquisa

CEP | Conep

Validacdo documental 10dias | 15 dias

Resolver pendéncias documentais (pesquisador) | 30 dias

Emissdo de parecer consubstanciado 30dias | 60 dias
Atendimento das pendéncias (pesquisador) 20dias | 30dias
Prazo para entrar com recurso (pesquisador) 30dias | 30dias

Fonte: elaborado pelas autoras (2025).

Vale ressaltar que o prazo constante na tabela relativo a reso-
lugdo de pendéncias documentais e atendimento de pendéncias é
também o prazo estabelecido pelo CEP Humanidades/UFMT, com
base em orientagdes da Conep.



No ambito do CEP Humanidades/UFMT, também se estabe-
leceu que protocolos de pesquisa submetidos até o dia 15 de cada
més serdo analisados na reunido do més seguinte.

A Lei n.°14.874/2024 traz pequenas alteragdes nesses prazos
e passa a considerar que:

Art. 14. A andlise ética de pesquisa, realizada pelo CEP,
com emissdo do parecer, ndo poderd ultrapassar o prazo
de 30 (trinta) dias Uteis da data de aceitagdo da integrali-
dade dos documentos da pesquisa, e essa aceitagéo, ou
sua negativa, deverd ser feita pelo CEP em até 10 (dez)
dias Uteis a partir da data de submissao.

§ 1° Antes da emisséo do parecer, o CEP podera solicitar
ao pesquisador ou ao patrocinador da pesquisa informa-
¢oes ou documentos adicionais ou a realizagdo de ajustes
na documentagao da pesquisa, com suspenséo do prazo
previsto no caput deste artigo por, no maximo, 20 (vinte)
dias Uteis.

§ 2° O pesquisador terd o prazo de 10 (dez) dias Uteis,
prorrogdvel por igual periodo mediante justificativa, para
atender as demandas solicitadas pelo CEP, e o processo
de andlise do estudo podera ser cancelado em caso de
ndo cumprimento do prazo (Brasil, 2024).

Somente depois que um protocolo de pesquisa é aprovado
na Plataforma Brasil o pesquisador pode iniciar a coleta de dados.

EMENDAS E EXTENSOES

Se houver necessidade de alguma alteragdo no protocolo
apresentado, o pesquisador deverd enviar uma Emenda. No entanto,
essas modificagdes ndo podem descaracterizar o estudo original-
mente proposto e aprovado. A Conep explica que:



Em geral, modificagdes substanciais no desenho do
estudo, nas hipdteses, na metodologia e nos objetivos pri-
marios ndo podem ser consideradas emendas, devendo
o pesquisador responsdvel submeter novo protocolo de
pesquisa para ser analisado pelo Sistema CEP-CONEP
(Plataforma Brasil, 2021, p. 66).

J& as extensdes, como ja apresentado nas definicoes, sdo
propostas de prorrogagdo ou continuidade da pesquisa com 0os mes-
mos participantes recrutados, sem mudanga essencial nos objetivos
e na metodologia do projeto original.

Ainda que a Norma Operacional CNS n.° 1/2013 faca a dis-
tingdo entre emenda e extensdo, na Plataforma Brasil, ambas séo
submetidas como emenda.

Figura 4 - Fluxo de tramitacdo de emendas e extensdes

Fonte: elaborado pelas autoras (2025).



O fluxo de tramitagdo de uma emenda e/ou extensdo é o
mesmo dos protocolos de pesquisa e, inclusive, pode receber os
mesmos status de aprovada, ndo aprovada, pendente ou retirada.

NOTIFICACOES

A notificagao difere da emenda por permitir apenas o envio
de relatérios e outros documentos que ndo modifiquem o projeto
original aprovado.

No decorrer da pesquisa, 0 pesquisador deve enviar perio-
dicamente relatérios parciais (semestrais) e, ao final da pesquisa, o
relatdrio final. Tais relatérios sdo enviados com notificagdes.

O relatdrio de suspensado de projeto de pesquisa e relatério
de cancelamento de projeto de pesquisa também sao enviados por
meio da notificagdo. A notificacdo pode ser utilizada, ainda, para
o envio de carta de autorizag@o da instituicdo, quando autorizado
do CEP.

Ainda similar ao fluxo de tramitagdo de projetos e emendas,
as notificagdes diferem das anteriores pelo resultado, podendo rece-
ber apenas os status de aprovadas, ndo aprovadas ou retiradas.



Figura 5 - Fluxo de tramitacdo de notificagdes

Fonte: elaborado pelas autoras (2025).

Além da tramitagdo completa, apresentada acima, algumas
notificagdes possuem tramitagdo reduzida, que envolve apenas a
ciéncia da notificagdo enviada:

. Carta de autorizacéo da instituicao;
. Envio de relatério de inicio de projeto;
. Comunicagao de inicio de projeto; e

. Comunicagéo do término do projeto.






Vamos ver quais sdo os documentos que constituem o pro-
tocolo de pesquisa e conhecer alguns modelos sugeridos pelo CEP
Humanidades/UFMT. Vale lembrar que, para enviar um protocolo de
pesquisa para analise ética pelo sistema CEP/Conep, é preciso estar
cadastrado na Plataforma Brasil.

EFETUANDO CADASTRO
NA PLATAFORMA BRASIL

Se vocé ainda ndo tem cadastro na Plataforma Brasil, é preciso
fazé-lo antes de inserir um protocolo de pesquisa para andlise ética.

Antes de mais nada, tenha em maos:

. Documento de identidade com foto (formatos aceitos: bmp,
doc, docx, gif, jpg, jpeg, ods, odt, pdf, png, ppt, pptx, txt, xls,
xIsx, com no méaximo 20 MB);

. Foto de identificagdo (formatos aceitos: bmp, gif, jpg, jpeg,
pdf, png, com no maximo 20 MB);

. Curriculum vitae (formatos aceitos: doc, docx, odt, pdf, txt,
com no maximo 21 MB); e

. Endereco do Curriculo Lattes.

O cadastro deve ser realizado em um Unico acesso. A ausén-
cia de algum documento resulta na nédo efetivagdo do cadastro e
bloqueia o CPF para insercao posterior dos documentos faltantes.

O passo a passo completo para o cadastro pode ser encon-
trado no Manual do Usudario - Pesquisador, paginas 7 a 13.

Ainda durante o processo de cadastramento, o pesquisa-
dor deveréa responder se deseja se vincular a alguma instituicao de



pesquisa. A resposta precisa ser “Sim’, sempre que o projeto esti-
ver vinculado a instituicoes de pesquisa e/ou programas de pds-
-graduacédo. Para adicionar instituigdo, busque por sua instituigado.
Sendo pesquisador da UFMT, busque por "UFMT" ou “Universidade
Federal de Mato Grosso” e pesquise pelas unidades que ja estao
cadastradas na Plataforma. Caso sua unidade ndo esteja na rela-
¢ao, adicione apenas a Universidade Federal de Mato Grosso.

DOCUMENTOS IMPORTANTES

Para o envio do projeto de pesquisa, alguns documentos séo
indispensaveis, e juntos constituirdo o Protocolo de Pesquisa, que
sera analisado pelo CEP e posteriormente pela Conep, se for o caso.

O Quadro 4 traz um checklist dos documentos necessarios:

Quadro 4 - Documentos de um Protocolo de Pesquisa

Documento Descricdo

Folha de Rosto E gerada pela Plataforma Brasil apds a insercdo de todas as informagdes do projeto. Nela, todos

0S campos devem estar preenchidos e deve ter a data mais atual possivel. Os nomes devem estar
legiveis e, caso haja instituicao proponente (como a UFMT, por exemplo), deverd constar nome
completo do gestor, cargo e carimbo institucional.

0 responsdvel da unidade pode ser o(a) Diretor(a), Chefe do Departamento ou Coordenador(a) da Pds-
graduacdo. Verifique na sua unidade quem possui essa prerrogativa,

Aassinatura poderd ter certificacdo eletronica ou ser digital, desde que acompanhada de
documento comprobatdrio da vinculacdo institucional.

Termo de Termo em que 0 pesquisador assume compromissos ticos em relagdo a conduta de sua pesquisa.
COmpromisso

do pesquisador

Declaracdo de Ou Termo de Anuéncia Institucional, traz a autorizacdo da instituicao em que serd realizada a
infraestrutura coleta/producdo dos dados, para a realizacdo da pesquisa.




Termo de

Indica s compromissos éticos que o pesquisador assume em relacdo ao uso de dados de acesso

Compromisso de Uso | restrito a que terd acesso.

de Dados 0Termo de Compromisso de Uso de Dados (TCUD) sd precisa ser inserido se a pesquisa incluir
acesso a dados de uso restrito. 0 uso de dados publicos ou de livre acesso ndo necessita da
inclusdo desse termo,

Modelo dos Modelos de questiondrios, roteiros de entrevista e de observagao participante, entre outros, ou seja,

instrumentos de trazem as informaces de como o participante serd acessado e descreve o que ele terd que fazer em

coleta de dados sua participagdo na pesquisa.
Sea coleta de dados for realizada pela internet, precisard inserir /ink para acesso aos formularios
(incluindo o CLE) e questiondrio. 0 acesso ao instrumento de coleta de dados dever ser permitido
somente apds o aceite em participar do estudo. Também deverd inserir no texto do CLE que uma via,
apds o aceite, serd enviada para os e-mails do participante e do pesquisador, & Oficio Circular CNS n.°
2/2021tem outras informag0es a serem observadas,

Modelo dasformas | £ o documento mais importante na andlise ética de um projeto de pesquisa. Documento que garante

deregistro de a0 participante da pesquisa o respeito aos seus direitos. E um documento obrigatdrio em pesquisas

Consentimento Livre | nas quais serdo realizados quaisquer tipos de intervencdes diretas ao participante, tais como

e Esclarecido - CLE

entrevistas, grupos focais, entre outros.

Modelo das formas
de registro de
Assentimento Livre &
Esclarecido - ALE

Deve ser elaborado em linguagem acessivel para 0s menores de idade ou para os legalmente
incapazes, no qual esses participantes podem declarar sua escolha em participar da pesquisa. Nao
dispensa a apresentagdo de um CLE para 0s responsaveis legais. 0 ALE deve ser estratificado de
acordo com a faixa etdria, Em s tratando de criancas acima de Seis anos e pessoas em situagdo de
diminuicdo de sua capacidade de decidir, deve-se considerar riscos e beneficios em apresenté-lo. E
indispensdvel para adolescentes acima de 12 anos.

Projeto detalhado
(brochura)

A Conep sugere que o projeto detalhado traga as seguintes informacdes:

= tema;

= objetivo e relevancia social;

= local de realizacdo da pesquisa;

= populagdo a ser estudada;

= riscos e beneficios para os participantes da pesquisa;
= garantias ticas aos participantes de pesquisa;

= método a ser utilizado para coleta/producdo de dados;
= (ritérios de encerramento ou suspensao da pesquisa;
= Cronograma;

= orcamento; e

= forma de apresentacao dos resultados e divulgacao.




Cronogramae
orgamento

Precisam estar detalhados e uniformes nos diversos documentos inseridos, em geral, o proprio
formuldrio e o projeto detalhado. Nao & necessario inserir arquivo Separado para esses itens,

No cronograma, recomendamos indicar o inicio de coleta de dados para pelo menos 60 dias apds a
submissdo na plataforma. Se a pesquisa for com populacdo indigena, recomendamos que a coleta
de dados esteja prevista para iniciar pelo menos 90 dias apds a submissao do projeto, porque
precisard tramitar também pela Conep.

Fonte: elaborado pelas autoras (2025).

Ainda, é importante ressaltar que todos os documentos devem

permitir o uso dos recursos “copiar” e “colar’ Além disso, quando hou-
ver documentagado emitida em lingua estrangeira, esta deve vir acom-
panhada de sua verséo traduzida para o portugués. Caso a pesquisa
preveja a participagdo de amostra ndo fluente na lingua portuguesa,
deve constar, na metodologia ou nos modelos de instrumentos de
coleta de dados, os procedimentos a serem adotados.

Se a sua pesquisa tiver origem em outro pais, vocé devera

inserir, além dos documentos relacionados acima:

Uma declaragdo de aprovagédo do projeto de pesquisa no
pais de origem; e

Justificativa do pesquisador para nao realizagdo do projeto
de pesquisa no pais de origem.

No caso de pesquisa de drea temdtica especial (indigenas),

ha algumas orienta¢des a mais:

Indicar inicio de coleta de dados para pelo menos 90 dias apds
a submissao na plataforma, por também tramitar na Conep;

Inserir autorizagdo do(s) cacique(s) ou liderancas;
Inserir solicitagao de autorizagdo da Funai;

Inserir autorizagao de uso de voz (gravagao) e imagem sepa-
rada do CLE; e




. Atender a todos os artigos e incisos da Portaria FUNAI
n.c 177, de 16 de fevereiro de 2006.

Buscando atender ao que preconiza o art. 2° do Decreto n.°
12.651/2025, que diz que "além do disposto na Lei n.0 14.874, de 28 de
maio de 2024, e neste Decreto, a andlise ética e a condugdo de pes-
quisas com seres humanos deverao observar as disposigdes cons-
tantes dos tratados de direitos humanos ratificados pela Republica
Federativa do Brasil, recomendamos observar a Convencgéo 169 da
OIT (Organizagao Internacional do Trabalho), que estabelece o direito
a consulta livre, prévia, de boa-fé e com metodologias adequadas
aos povos indigenas e quilombolas, para tudo que diz respeito aos
seus territérios, culturas e recursos naturais.

O CEP Humanidades/UFMT formulou sugestdes de mode-
los para alguns desses documentos, que estdo disponiveis no site
da PROPeq, drea do CEP®. Salienta-se a importancia, dentre esses
modelos, do Termo de Anuéncia/Autorizagao Institucional, do Termo
de Compromisso de Uso de Dados e do Termo de Compromisso
do Pesquisador.

O CLE e ALE serao detalhados em outra unidade.

5 Disponivel em: https://www.ufmt.br/pro-reitoria/propesq/pagina/comites/1545. Acesso em: 12 set. 2025.


https://www.ufmt.br/pro-reitoria/propesq/pagina/comites/1545




Documentos imprescindiveis para a andlise ética, o consen-
timento e assentimento livres e esclarecidos merecem uma aten-
cao especial.

Relembrando o que j& dissemos, o Consentimento Livre e
Esclarecido (CLE) é o documento que garante ao participante da
pesquisa o respeito aos seus direitos, e o Assentimento Livre e
Esclarecido (ALE) é o documento destinado a menores ou legal-
mente incapazes e deve ser elaborado em linguagem acessivel para
que possam declarar sua escolha em participar da pesquisa.

De acordo com o art. 2° da Resolugdo CNS n.° 510/2016,
assim se definem:

| - assentimento livre e esclarecido: anuéncia do partici-
pante da pesquisa - crianga, adolescente ou individuos
impedidos de forma tempordria ou ndo de consentir, na
medida de sua compreensao e respeitadas suas singu-
laridades, apds esclarecimento sobre a natureza da pes-
quisa, justificativa, objetivos, métodos, potenciais benefi-
cios e riscos. A obtencdo do assentimento néo elimina a
necessidade do consentimento do responsavel;

()

V - consentimento livre e esclarecido: anuéncia do parti-
cipante da pesquisa ou de seu representante legal, livre
de simulagéo, fraude, erro ou intimidacéo, apés esclare-
cimento sobre a natureza da pesquisa, sua justificativa,
seus objetivos, métodos, potenciais beneficios e riscos;

()

X - esclarecimento: processo de apresentagdo clara e
acessivel da natureza da pesquisa, sua justificativa, seus
objetivos, métodos, potenciais beneficios e riscos, conce-
bido na medida da compreenséo do participante, a partir
de suas caracteristicas individuais, sociais, econémicas e
culturais, e em razdo das abordagens metodoldgicas apli-
cadas. Todos esses elementos determinam se o esclare-
cimento dar-se-& por documento escrito, por imagem ou
de forma oral, registrada ou sem registro;



()

XX - processo de consentimento e de assentimento: pro-
cesso pautado na construgdo de relagdo de confianga
entre pesquisador e participante da pesquisa, em con-
formidade com sua cultura e continuamente aberto ao
didlogo e ao questionamento, ndo sendo o registro de sua
obtengao necessariamente escrito;

()

XXII - registro do consentimento ou do assentimento:
documento em qualquer meio, formato ou midia, como
papel, audio, filmagem, midia eletronica e digital, que
registra a concessdo de consentimento ou de assen-
timento livre e esclarecido, sendo a forma de registro
escolhida a partir das caracteristicas individuais, sociais,
linguisticas, econdmicas e culturais do participante da
pesquisa e em razdo das abordagens metodolégicas apli-
cadas (Conselho Nacional de Salde, 2016).

De forma geral, ambos os documentos devem ser elaborados
em forma de convite e ndo de declaragao, em linguagem objetiva e
acessivel ao participante.

Em comunidades onde é reconhecida a autoridade do lider
(como comunidades indigenas ou religiosas), a autorizagao deve res-
peitar tal particularidade, sem prejuizo do consentimento individual.

CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vale lembrar que, para as pesquisas que utilizam metodolo-
gias das CHS, o registro do CLE (e do ALE) ndo precisa ser necessa-
riamente impresso, podendo ser realizado sob forma sonora, imagé-
tica ou em outras formas que atendam as caracteristicas da pesquisa
e dos participantes.



A Resolugado CNS n.° 510/2016 faculta, ainda, que a obtengdo
de consentimento seja comprovada também por meio de testemu-
nha que ndo componha a equipe de pesquisa, e que acompanhou a
manifestacdo do consentimento.

Sao elementos importantes do CLE:

. A justificativa, os objetivos e os procedimentos que serao utili-
zados na pesquisa

O participante deve ser informado sobre o escopo geral da
pesquisa (justificativa), seus objetivos e os procedimentos
utilizados, com descrigao sobre métodos a serem utilizados,
em linguagem objetiva e acessivel aos participantes da pes-
quisa, respeitada a natureza da pesquisa. Isso significa dizer
que é preciso descrever de forma pormenorizada e objetiva,
para o participante da pesquisa, qual sera sua participacao e
qual o objetivo da pesquisa.

. Explicitagdo dos possiveis danos decorrentes da participagédo
na pesquisa
Os possiveis danos da pesquisa devem ser explicitados ao
participante, além da apresentacgdo das providéncias e cau-
telas a serem empregadas para evitar situagdes que possam
causar dano, considerando as caracteristicas do participante
da pesquisa.

. Garantia de plena liberdade do participante da pesquisa para
decidir sobre sua participagédo

O participante da pesquisa deve ter garantida sua liberdade
para decidir sobre sua participagdo, podendo retirar seu
consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem preju-
izo algum. O participante da pesquisa ndo pode, de forma
alguma, ser coagido a participar nem sofrer nenhuma sancao
por se recusar a participar, ou por retirar o seu consentimento
mesmo depois de iniciada sua participa¢do na pesquisa.



Garantia de manutengédo do sigilo e da privacidade

Durante todas as fases da pesquisa deve ser garantido o
sigilo e a privacidade dos participantes da pesquisa, seja
pessoa ou grupo de pessoas, exceto quando houver sua
manifestacdo explicita em sentido contrario, mesmo apds o
término da pesquisa.

Informagéo sobre a forma de acompanhamento e a assisténcia

Os participantes deverdo ser informados sobre as formas
de acompanhamento e assisténcia que receberao durante a
pesquisa, inclusive considerando beneficios, quando houver.
Caso nao haja beneficios diretos ao participante, essa infor-
magao deve estar explicita no CLE.

Garantia aos participantes do acesso aos resultados da pesquisa

O acesso aos resultados da pesquisa é um direito do participante
e deve estar descrito no CLE como e quando terdo acesso a
esses resultados. A falta de retorno é um problema comumente
reportado por participantes de pesquisa e eventualmente até se
configura como um motivo de recusa na participagao.

Informagoes sobre a forma de devolutiva para os participantes
de pesquisa

Essa devolutiva ndo tem forma pré-determinada e dever ser
adequada e coerente com o publico pesquisado. Devem estar
detalhadas as informagdes de como e quando essas devolu-
tivas serdo realizadas. Salienta-se que a entrega de relatérios
de pesquisa, dissertagOes e teses nao se caracteriza como
acesso a resultados, ou devolutiva aos participantes.

Explicitagédo da garantia ao participante de ressarcimento

O participante da pesquisa nao obtém lucro com sua par-
ticipagdo, bem como ndo pode ter nenhuma despesa com



ela. No CLE devem estar descritas as formas de cobertura
das despesas realizadas pelo participante decorrentes da
pesquisa, quando houver.

Informagéo do endereco, e-mail e contato telefénico dos res-
ponsaveis pela pesquisa

Recomendamos incluir endereco fisico institucional e nédo o
residencial do pesquisador. E-mail e contato telefénico do
pesquisador responsavel sdo essenciais.

Acesso ao registro do consentimento sempre que solicitado

O acesso ao registro do consentimento sempre que solici-
tado deve ser garantido ao participante da pesquisa, espe-
cialmente quando o registro ndo se der por escrito e o parti-
cipante nao receber uma via do documento.

Breve explicagédo sobre o que é o CER, bem como enderego,
e-mail e contato telefénico

O papel do CEP é salvaguardar a conduta ética da pes-
quisa e devera ser procurado pelo participante da pesquisa
apenas para tirar ddvidas sobre e/ou apresentar dentncia
quanto a conduta ética da pesquisa. Duvidas sobre os pro-
cedimentos da pesquisa sdo responsabilidade do pesqui-
sador. Além da explicagdo sobre o que é o CEP e qual o
seu papel em relagdo ao participante de pesquisa, deverdo
constar informagdes de contato com CEP local e, quando
for ocaso, da Conep:

= Dados atuais do CEP/Humanidades/UFMT

Coordenadora: Paola Biasoli Alves. Endereco: Andar Térreo
- sala 102 - Instituto de Educacdo - Universidade Federal
de Mato Grosso. E-mail: cephumanidades.propeq@ufmt.br.
WhatsApp: (65) 99243-8072. Horario de funcionamento: das
8:00 as 12:00 e das 14:00 as 18:00.



»  Dados da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - Conep

Coordenadora: Ana Lucia Silva Marcal Padduello. Endereco:
SRTVN - Via W5 Norte - Lote D, Edificio PO 700, 3° Andar -
Ala Norte. Asa Norte - Brasilia DF - CEP: 70.719.040. E-mail:
plataformabrasil@saude.gov.br. Telefone: (61) 3315-5877.

E importante, ainda, inserir o ne° do Certificado de
Apresentacdo de Apreciacéo Etica (CAAE n.e..), gerado pela Conep,
que certifica que a andlise ética do projeto de pesquisa foi realizada.
Esse ndmero fica estabelecido a partir da submissao da primeira
versdo do protocolo e é por ele que o CEP-Humanidades, a Conep,
0s pesquisadores e participantes conseguem a localizagéo do pro-
tocolo da pesquisa.

Nos casos em que algum dos itens nao for contemplado na
modalidade de registro escolhida, tal informacao devera ser entregue
ao participante em documento complementar, de maneira a garantir
que todos os itens supracitados sejam informados aos participantes.

Além disso, nos casos em que o consentimento ou o assenti-
mento livre e esclarecido nao for registrado por escrito, o participante
poderé ter acesso ao registro do consentimento ou do assentimento
sempre que solicitado.

PARA COLETAS DE DADOS PRESENCIAIS

Para pesquisas com coleta de dados de forma presencial, e
nos casos em que o CLE for registrado de forma impressa, é pre-
ciso, ainda, constar a informacgéo de que devera ser emitido em duas
vias (e ndo duas copias) e indicar que todas as paginas deverao ser
rubricadas pelo pesquisador e participante da pesquisa. Ainda, de
forma a garantir a integridade do documento, as paginas deverao ser
numeradas apresentando o nimero total de paginas do documento,
por exemplo: 1de 2; 2 de 2.



PARA COLETA DE DADOS EM AMBIENTE VIRTUAL

As pesquisas que tenham quaisquer de suas etapas reali-
zadas em ambiente virtual devem observar também as orientagdes
constantes do Oficio Circular n.° 2/2021.

Caberd ao pesquisador destacar, além dos riscos e
beneficios relacionados com a participacédo na pesquisa,
aqueles riscos caracteristicos do ambiente virtual, meios
eletronicos, ou atividades ndo presenciais, em funcéo das
limitagdes das tecnologias utilizadas. Adicionalmente,
devem ser informadas as limitagdes dos pesquisadores
para assegurar total confidencialidade e potencial risco
de sua violagdo (Conselho Nacional de Satde, 2021).

Se forem documentais, ao encaminhar ao CEP o modelo de
Registro de Consentimento Livre e Esclarecido, devem ser apre-
sentados, preferencialmente, na mesma formatacéo utilizada para
visualizagcdo dos participantes da pesquisa. Assim, caso o registro
do CLE faga parte de um formuldrio on-line, é importante incluir
seu link para verificagao.

O texto do documento de registro do CLE deve, ainda, conter
a informacéo de que uma via, apds o aceite, serd enviada para os
e-mails do participante e do pesquisador.

Como o processo de Consentimento vai além de seu regis-
tro, € importante observar também que o convite para participagdo
na pesquisa nao deve ser feito com a utilizagdo de listas que per-
mitam a identificagdo dos convidados nem a visualizagédo dos seus
dados de contato (e-mail, telefone etc.) por terceiros. Qualquer
convite individual enviado por e-mail s6é podera ter um remetente
e um destinatério, ou ser enviado na forma de lista oculta. Em
se tratando de pesquisas realizadas no ambito da UFMT, o CEP
Humanidades/UFMT recomenda que os contatos sejam feitos por
meios institucionais.



Qualquer convite individual deve esclarecer ao candidato a
participante de pesquisa que, antes de responder as perguntas, lhe
serd apresentado o documento de Consentimento Livre e Esclarecido
para a sua anuéncia, enfatizando a importancia de o participante de
pesquisa guardar em seus arquivos uma cdpia do documento eletro-
nico. Isso, no entanto, ndo desobriga o pesquisador a enviar uma cépia
do Consentimento Livre e Esclarecido para o e-mail do participante.

E, para que o participante da pesquisa tenha condi¢des de
uma tomada de decisao informada, deve haver o direito de acesso ao
teor do contelido do instrumento a ser utilizado, ou seja, aos tdpicos
que serao abordados, durante o processo de comunicagéo, podendo
também constar do documento de registro.

Ressalta-se que é necessdrio garantir ao participante de
pesquisa o direito de ndo responder qualquer questdo, sem neces-
sidade de explicagdo ou justificativa. Por isso recomendamos que
formuldrios com perguntas obrigatérias tenham uma opgao garan-
tindo esse direito.

ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

De acordo com a Resolugdo CNS n.° 466/2012:

Em pesquisas cujos convidados sejam criangas, adoles-
centes, pessoas com transtorno ou doenga mental ou em
situagdo de substancial diminuicdo em sua capacidade
de deciséo, deverd haver justificativa clara de sua escolha,
especificada no protocolo e aprovada pelo CEP, e pela
CONEP, quando pertinente. Nestes casos deverdo ser
cumpridas as etapas do esclarecimento e do consenti-
mento livre e esclarecido, por meio dos representantes
legais dos convidados a participar da pesquisa, preservado
o direito de informacdo destes, no limite de sua capaci-
dade (Conselho Nacional de Saude, 2012).



O ALE deve ser estratificado de acordo com a faixa etdria. Em
se tratando de criangas acima de seis anos e pessoas em situagéo de
diminuicéo de sua capacidade de decidir, deve-se considerar riscos
e beneficios em apresentd-lo, sendo indispensével para adolescen-
tes acima de 12 anos.

E, em se tratando do idoso, apenas o fato de ter idade avan-
cada ndo deve ser motivo para considera-lo vulneravel ou incapaz de
receber a informagao e de decidir de forma autdnoma sobre partici-
par ou ndo da pesquisa.

As informacdes que devem constar do ALE basicamente séo
as mesmas do CLE, no entanto, é preciso observar a adequagao de
linguagem para o publico a que se destina e fazer mencéo a autori-
zagdo prévia dada pelos pais ou responsaveis.

DISPENSA DO REGISTRO DO CLE E ALE

Nos casos em que seja invidvel o Registro de Consentimento
ou do Assentimento Livre e Esclarecido ou em que esse registro sig-
nifigue riscos substanciais a privacidade e a confidencialidade dos
dados do participante ou aos vinculos de confianca entre pesquisa-
dor e pesquisado, a dispensa deve ser justificada pelo pesquisador
responsavel ao sistema CEP/Conep.

Ressaltamos que a dispensa do registro de consentimento ou
de assentimento nao isenta o pesquisador do processo de consenti-
mento ou de assentimento.

Quando nao houver registro do consentimento e do assenti-
mento, o pesquisador devera entregar ao participante um documento
gue contemple as informacdes previstas para o consentimento livre
e esclarecido sobre a pesquisa.



CONSIDERACOES FINAIS

Esperamos que o caminho percorrido até aqui tenha sido
proveitoso, que tenhamos conseguido cumprir nossos objetivos.

Que quando apresentamos o Histdrico do Sistema Nacional
de Etica em Pesquisa com Seres Humanos, vocé tenha compreen-
dido a importéncia de um sistema de regulamentacdo de pesquisas
com seres humanos para a prote¢éo dos participantes de pesquisas.

Que ao apresentarmos o Processo de submisséo e aprecia-
¢do de protocolos de pesquisa, emendas e notificagbes, vocé tenha
conseguido identificar as peculiaridades do processo e fluxograma
para submissdo e apreciagdo de protocolo de pesquisa, emendas
e notificagdes e diferenciar emenda, extensdo e notificagdo de um
protocolo de pesquisa.

Que ao falarmos sobre as Especificidades e procedimentos
éticos de protocolos de pesquisas que utilizam metodologias proprias
das Ciéncias Humanas e Sociais, vocé tenha identificado os aspectos
conceituais gerais das discussoes relacionadas com ética em pes-
quisas na area de Ciéncias Humanas e Sociais, e compreendido as
especificidades que podem surgir no processo de consentimento e
assentimento em pesquisas que utilizam metodologias préprias das
Ciéncias Humanas e Sociais.

Que quando apresentamos os Documentos obrigatorios
em protocolos de pesquisa, vocé tenha conseguido elaboré-los, ao
menos como exercicio.

E que apdstermos visto um pouco mais sobre o Consentimento
e assentimento livres e esclarecidos, vocé consiga identificar as dife-
rentes formas do processo de consentimento e assentimento livres



e esclarecidos, e que consiga adequéa-los aos desenhos metodolé-
gicos dos protocolos de pesquisa e aos participantes da pesquisa.

Agradecemos sua companhia nesta caminhada e espero que
este final seja apenas mais uma etapa da sua jornada na construgdo
de uma pesquisa mais ética e socialmente responsével,
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