RESOLUCAO N2 510, DE 07 DE ABRIL DE 2016

O Plenéario do Conselho Nacional de Salde em sua Quinquagésima Nona Reunido
Extraordinaria, realizada nos dias 06 e 07 de abril de 2016, no uso de suas competéncias
regimentais e atribuigdes conferidas pela Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, pela Lei n°
8.142, de 28 de dezembro de 1990, pelo Decreto no 5.839, de 11 de julho de 2006, e

considerando que a ética € uma construgdo humana, portanto historica, social e cultural,;

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

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

considerando que 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 prever e evitar possiveis danos aos participantes;

considerando que as Ciéncias Humanas e Sociais tém especificidades nas suas
concepcOes e praticas de pesquisa, ha medida em que nelas prevalece uma acepcdo pluralista de
ciéncia da qual decorre a adogdo de multiplas perspectivas teérico-metodoldgicas, bem como
lidam com atribuic@es de significado, praticas e representacdes, sem intervencao direta no corpo
humano, com natureza e grau de risco especifico;

considerando que a relacdo pesquisador-participante se constréi continuamente no
processo da pesquisa, podendo ser redefinida a qualquer momento no dialogo entre
subjetividades, implicando reflexividade e construcdo de relaces ndo hierarquicas;

considerando os documentos que constituem os pilares do reconhecimento e da
afirmacdo da dignidade, da liberdade e da autonomia do ser humano, como a Declaracao
Universal dos Direitos Humanos, de 1948 e a Declaragdo Interamericana de Direitos e Deveres
Humanos, de 1948;

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

considerando que a Resolucdo 466/12, no artigo XII1.3, reconhece as especificidades
éticas das pesquisas nas Ciéncias Humanas e Sociais e de outras que se utilizam de
metodologias proprias dessas areas, dadas suas particularidades;

considerando que a producéo cientifica deve implicar beneficios atuais ou potenciais
para 0 ser humano, para a comunidade na qual esta inserido e para a sociedade, possibilitando a
promogcéo de qualidade digna de vida a partir do respeito aos direitos civis, sociais, culturais e a
um meio ambiente ecologicamente equilibrado;

considerando a importancia de se construir um marco normativo claro, preciso e
plenamente compreensivel por todos os envolvidos nas atividades de pesquisa em Ciéncias
Humanas e Sociais, resolve:

Art. 1° Esta Resolugdo dispbe sobre as normas aplicaveis a pesquisas em Ciéncias
Humanas e Sociais cujos procedimentos metodologicos envolvam a utilizacdo de dados
diretamente obtidos com os participantes ou de informacdes identificaveis ou que possam
acarretar riscos maiores do que o0s existentes na vida cotidiana, na forma definida nesta
Resolucao.

Paragrafo Unico. N&o serdo registradas nem avaliadas pelo sistema CEP/CONEP:

| — pesquisa de opinido publica com participantes nao identificados;



Il — pesquisa que utilize informacdes de acesso publico, nos termos da Lei n® 12.527, de
18 de novembro de 2011;

I11 — pesquisa que utilize informacdes de dominio publico;

IV - pesquisa censitaria;

V - pesquisa com bancos de dados, cujas informacdes sdo agregadas, sem possibilidade
de identificacdo individual; e

VI - pesquisa realizada exclusivamente com textos cientificos para reviséo da literatura
cientifica;

VIl - pesquisa que objetiva o aprofundamento tedrico de situagdes que emergem
espontanea e contingencialmente na pratica profissional, desde que nao revelem dados que
possam identificar o sujeito; e

VIIlI — atividade realizada com o intuito exclusivamente de educacdo, ensino ou
treinamento sem finalidade de pesquisa cientifica, de alunos de graduagdo, de curso técnico, ou
de profissionais em especializacgdo.

8 1° N&o se enquadram no inciso antecedente os Trabalhos de Conclusdo de Curso,
monografias e similares, devendo-se, nestes casos, apresentar o protocolo de pesquisa ao sistema
CEP/CONEP;

§ 2° Caso, durante o planejamento ou a execucdo da atividade de educacéo, ensino ou
treinamento surja a intengdo de incorporacdo dos resultados dessas atividades em um projeto de
pesquisa, dever-se-a, de forma obrigatdria, apresentar o protocolo de pesquisa ao sistema
CEP/CONEP.

Capitulo | )
DOS TERMOS E DEFINICOES

Art. 2° Para os fins desta Resolucdo, adotam-se os seguintes termos e defini¢des:

| - assentimento livre e esclarecido: anuéncia do participante da pesquisa: crianga,
adolescente ou individuos impedidos de forma temporaria ou ndo de consentir, na medida de sua
compreensdo e respeitadas suas singularidades, ap6s esclarecimento sobre a natureza da
pesquisa, justificativa, objetivos, métodos, potenciais beneficios e riscos. A obtencdo do
assentimento ndo elimina a necessidade do consentimento do responsavel;

Il - assisténcia ao participante da pesquisa: é aquela prestada para atender danos
imateriais decorrentes, direta ou indiretamente, da pesquisa;

Il — beneficios: contribuicdes atuais ou potenciais da pesquisa para o ser humano, para
a comunidade na qual esta inserido e para a sociedade, possibilitando a promog¢do de qualidade
digna de vida, a partir do respeito aos direitos civis, sociais, culturais e a um meio ambiente
ecologicamente equilibrado.

IV — confidencialidade: é a garantia do resguardo das informacdes dadas em confianca e
a protecdo contra a sua revelagdo nao autorizada.

V - consentimento livre e esclarecido: anuéncia do participante da pesquisa ou de seu
representante legal, livre de simulacdo, fraude, erro ou intimidacdo, apds esclarecimento sobre a
natureza da pesquisa, sua justificativa, seus objetivos, métodos, potenciais beneficios e riscos;

VI — informagdes de acesso publico: dados que podem ser utilizados na producédo de
pesquisa e na transmissdo de conhecimento e que se encontram disponiveis sem restricdo ao
acesso dos pesquisadores e dos cidad@os em geral, ndo estando sujeitos a limitacdes relacionadas
a privacidade, a seguranca ou ao controle de acesso. Essas informagdes podem estar processadas,
ou néo, e contidas em qualquer meio, suporte e formato produzido ou gerido por 6rgéos publicos
ou privados.

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



VIII - dano imaterial: lesdo em direito ou bem da personalidade, tais como integridades
fisica e psiquica, saude, honra, imagem, e privacidade, ilicitamente produzida ao participante da
pesquisa por caracteristicas ou resultados do processo de pesquisa;

IX - discriminacdo: caracterizacdo ou tratamento social de uma pessoa ou grupo de
pessoas, com consequente violagdo da dignidade humana, dos direitos humanos e sociais e das
liberdades fundamentais dessa pessoa ou grupo de pessoas;

X - esclarecimento: processo de apresentacdo clara e acessivel da natureza da pesquisa,
sua justificativa, seus objetivos, métodos, potenciais beneficios e riscos, concebido na medida da
compreensdo do participante, a partir de suas caracteristicas individuais, sociais, econdmicas e
culturais, e em razdo das abordagens metodoldgicas aplicadas. Todos esses elementos
determinam se o esclarecimento dar-se-4 por documento escrito, por imagem ou de forma oral,
registrada ou sem registro;

X1 - estigmatizacdo: atribuicdo de conteldo negativo a uma ou mais caracteristicas
(estigma) de uma pessoa ou grupo de pessoas, com consequente violacdo a dignidade humana,
aos direitos humanos e liberdades fundamentais dessa pessoa ou grupo de pessoas;

XII - etapas preliminares de uma pesquisa: sdo assim consideradas as atividades que o
pesquisador tem que desenvolver para averiguar as condi¢des de possibilidade de realizacdo da
pesquisa, incluindo investigacdo documental e contatos diretos com possiveis participantes, sem
sua identificacdo e sem o registro publico e formal das informag6es assim obtidas; ndo devendo
ser confundidas com “estudos exploratorios” ou com “pesquisas piloto”, que devem ser
consideradas como projetos de pesquisas. Incluem-se nas etapas preliminares as visitas as
comunidades, aos servi¢os, as conversas com lideranca comunitarias, entre outros;

XIII - participante da pesquisa: individuo ou grupo, que ndo sendo membro da equipe
de pesquisa, dela participa de forma esclarecida e voluntaria, mediante a concessdo de
consentimento e também, quando couber, de assentimento, nas formas descritas nesta resolucao;

XIV — pesquisa de opinido publica: consulta verbal ou escrita de carater pontual,
realizada por meio de metodologia especifica, através da qual o participante, € convidado a
expressar sua preferéncia, avaliacdo ou o sentido que atribui a temas, atuacdo de pessoas e
organizacg0es, ou a produtos e servicos; sem possibilidade de identificacdo do participante;

XV - pesquisa encoberta: pesquisa conduzida sem que 0s participantes sejam
informados sobre objetivos e procedimentos do estudo, e sem que seu consentimento seja
obtido previamente ou durante a realizacdo da pesquisa. A pesquisa encoberta somente se
justifica em circunstancias nas quais a informacédo sobre objetivos e procedimentos alteraria o
comportamento alvo do estudo ou quando a utilizacdo deste método se apresenta como Unica
forma de conducdo do estudo, devendo ser explicitado ao CEP o procedimento a ser adotado
pelo pesquisador com o participante, no que se refere aos riscos, comunicagdo ao participante e
uso dos dados coletados, além do compromisso ou ndo com a confidencialidade. Sempre que se
mostre factivel, o consentimento dos participantes devera ser buscado posteriormente;

XVI - pesquisa em ciéncias humanas e sociais: aquelas que se voltam para o
conhecimento, compreensdo das condicdes, existéncia, vivéncia e saberes das pessoas e dos
grupos, em suas relagdes sociais, institucionais, seus valores culturais, suas ordenacdes
histéricas e politicas e suas formas de subjetividade e comunicacdo, de forma direta ou
indireta, incluindo as modalidades de pesquisa que envolvam intervencao;

XVII - pesquisador responsavel: pessoa com no minimo titulo de tecnélogo, bacharel ou
licenciatura, responsavel pela coordenagédo e realizacdo da pesquisa e pela integridade e bem
estar dos participantes no processo de pesquisa. No caso de discentes de graduacdo que realizam
pesquisas para a elaboracdo do Trabalho de Concluséo de Curso, a pesquisa sera registrada no
CEP, sob-responsabilidade do respectivo orientador do TCC;

XVIII - Preconceito: valor negativo atribuido a uma pessoa ou grupo de pessoas, com
consequente violacdo dos direitos civis e politicos e econdmicos, sociais e culturais;

XIX - privacidade: direito do participante da pesquisa de manter o controle sobre suas
escolhas e informagOes pessoais e de resguardar sua intimidade, sua imagem e seus dados
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pessoais, sendo uma garantia de que essas escolhas de vida ndo sofrerdo invasdes indevidas, pelo
controle publico, estatal ou ndo estatal, e pela reprovacdo social a partir das caracteristicas ou dos
resultados da pesquisa;

XX - processo de consentimento e de assentimento: processo pautado na construgéo de
relacdo de confianca entre pesquisador e participante da pesquisa, em conformidade com sua
cultura e continuamente aberto ao didlogo e ao questionamento, ndo sendo o registro de sua
obteng&o necessariamente escrito;

XXI - protocolo de pesquisa: conjunto de documentos contemplando a folha de rosto e
0 projeto de pesquisa com a descricdo da pesquisa em seus aspectos fundamentais e as
informacdes relativas ao participante da pesquisa, a qualificacdo dos pesquisadores e a
todas as instancias responsaveis. Aplica-se o disposto na norma operacional do CNS em vigor
ou outra que venha a substitui-la, no que couber e quando ndo houver prejuizo no
estabelecido nesta Resolucdo;

XXII - registro do consentimento ou do assentimento: documento em qualquer meio,
formato ou midia, como papel, audio, filmagem, midia eletrbnica e digital, que registra a
concessdo de consentimento ou de assentimento 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 metodoldgicas aplicadas;

XXIII - relatorio final: é aquele apresentado no encerramento da pesquisa, contendo
todos os seus resultados;

XXIV — ressarcimento: compensagdo material dos gastos decorrentes da participacéo na
pesquisa, ou seja, despesas do participante e seus acompanhantes, tais como transporte e
alimentacéo;

XXV - risco da pesquisa: possibilidade de danos a dimensdo fisica, psiquica, moral,
intelectual, social, cultural do ser humano, em qualquer etapa da pesquisa e dela decorrente; e

XXVI - vulnerabilidade: situacdo na qual pessoa ou grupo de pessoas tenha reduzida a
capacidade de tomar decisdes e opor resisténcia na situacdo da pesquisa, em decorréncia de
fatores individuais, psicoldgicos, econémicos, culturais, sociais ou politicos.

Capitulo 1
DOS PRINCIPIOS ETICOS DAS PESQUISAS EM CIENCIAS HUMANAS E SOCIAIS

Art. 3° S8o principios éticos das pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais:

| - reconhecimento da liberdade e autonomia de todos os envolvidos no processo de
pesquisa, inclusive da liberdade cientifica e académica;

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

I11 - respeito aos valores culturais, sociais, morais e religiosos, bem como aos habitos e
costumes, dos participantes das pesquisas;

IV - empenho na ampliacdo e consolidagdo da democracia por meio da socializagdo da
producédo de conhecimento resultante da pesquisa, inclusive em formato acessivel ao grupo ou
populagéo que foi pesquisada;

V — recusa de todas as formas de preconceito, incentivando o respeito a diversidade, a
participacdo de individuos e grupos vulneraveis e discriminados e as diferencas dos processos de
pesquisa;

VI - garantia de assentimento ou consentimento dos participantes das pesquisas,
esclarecidos sobre seu sentido e implicagoes;

VII - garantia da confidencialidade das informacdes, da privacidade dos participantes e
da protecédo de sua identidade, inclusive do uso de sua imagem e voz;

VIII - garantia da ndo utilizagdo, por parte do pesquisador, das informagdes obtidas em
pesquisa em prejuizo dos seus participantes;



IX - compromisso de todos os envolvidos na pesquisa de nao criar, manter ou ampliar as
situacOes de risco ou vulnerabilidade para individuos e coletividades, nem acentuar o estigma, 0
preconceito ou a discriminagéao; e

X - compromisso de propiciar assisténcia a eventuais danos materiais e imateriais,
decorrentes da participacdo na pesquisa, conforme o0 caso sempre e enquanto necessario.

Capitulo 111
DO PROCESSO DE CONSENTIMENTO E DO ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Art. 4° O processo de consentimento e do assentimento livre e esclarecido envolve o
estabelecimento de relacdo de confianca entre pesquisador e participante, continuamente aberto
ao dialogo e ao questionamento, podendo ser obtido ou registrado em qualquer das fases de
execucdo da pesquisa, bem como retirado a qualquer momento, sem qualquer prejuizo ao
participante.

Art. 5° O processo de comunicacdo do consentimento e do assentimento livre e
esclarecido pode ser realizado por meio de sua expressdo oral, escrita, lingua de sinais ou
de outras formas que se mostrem adequadas, devendo ser consideradas as caracteristicas
individuais, sociais, econdmicas e culturais da pessoa ou grupo de pessoas participante da
pesquisa e as abordagens metodoldgicas aplicadas.

§ 1° O processo de comunicagdo do consentimento e do assentimento livre e
esclarecido deve ocorrer de maneira espontanea, clara e objetiva, e evitar modalidades
excessivamente formais, num clima de mdtua confianca, assegurando uma comunicacao plena e
interativa.

§ 2° No processo de comunicagdo do consentimento e do assentimento livre e
esclarecido, o participante devera ter a oportunidade de esclarecer suas davidas, bem como
dispor do tempo que lhe for adequado para a tomada de uma decisdo autbnoma.

Art. 6° O pesquisador devera buscar 0 momento, condi¢do e local mais adequado para
gue os esclarecimentos sobre a pesquisa sejam efetuados, considerando, para isso, as
peculiaridades do convidado a participar da pesquisa, a quem sera garantido o direito de recusa.

Art. 7° O pesquisador devera assegurar espaco para que O participante possa
expressar seus receios ou ddvidas durante o processo de pesquisa, evitando qualquer forma de
imposicdo ou constrangimento, respeitando sua cultura.

Art. 8° As informagfes sobre a pesquisa devem ser transmitidas de forma acessivel e
transparente para que o convidado a participar de uma pesquisa, ou seu representante legal, possa
se manifestar, de forma autdbnoma, consciente, livre e esclarecida.

Art. 9° Sdo direitos dos participantes:

| - ser informado sobre a pesquisa;

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

I11 - ter sua privacidade respeitada;

IV — ter garantida a confidencialidade das informagdes pessoais;

V — decidir se sua identidade sera divulgada e quais séo, dentre as informagfes 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 decorrentes de sua participagédo na
pesquisa.

Secao |
Da obtencdo do Consentimento e do Assentimento

Art. 10. O pesquisador deve esclarecer o potencial participante, na medida de sua
compreensdo e respeitadas suas singularidades, sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos,
métodos, direitos, riscos e potenciais beneficios.



Art. 11. O consentimento do participante da pesquisa deverd ser particularmente
garantido aquele que, embora plenamente capaz, esteja exposto a condicionamentos especificos,
ou sujeito a relacdo de autoridade ou de dependéncia, caracterizando situacfes passiveis de
limitacdo da autonomia.

Art. 12. Deverd haver justificativa da escolha de criangas, de adolescentes e de pessoas
em situacdo de diminuicdo de sua capacidade de decisdo no protocolo a ser aprovado pelo
sistema CEP/CONEP.

Paragrafo Unico. Nos casos previstos no caput deverdo ser obtidos o assentimento do
participante e o consentimento livre e esclarecido, por meio dos representantes legais do
participante da pesquisa, preservado o direito a informacdo e a autonomia do participante, de
acordo com a sua capacidade.

Art. 13. Em comunidades cuja cultura reconheca a autoridade do lider ou do
coletivo sobre o individuo, como é o caso de algumas comunidades tradicionais, indigenas ou
religiosas, por exemplo, a obtencdo da autorizacdo para a pesquisa deve respeitar tal
particularidade, sem prejuizo do consentimento individual, quando possivel e desejavel.

Art. 14. Quando for invidvel a realizacdo do processo de Consentimento Livre e
Esclarecido, a dispensa desse processo deve ser justificadamente solicitada pelo pesquisador
responsavel ao Sistema CEP/CONEP para apreciacéo.

Secéo Il
Do Registro do Consentimento e do Assentimento

Art. 15. O Registro do Consentimento e do Assentimento é o meio pelo qual é
explicitado o consentimento livre e esclarecido do participante ou de seu responsavel legal, sob a
forma escrita, sonora, imagética, ou em outras formas que atendam as caracteristicas da pesquisa
e dos participantes, devendo conter informacdes em linguagem clara e de facil entendimento
para o suficiente esclarecimento sobre a pesquisa.

§ 1° Quando ndo houver registro de consentimento e do assentimento, o pesquisador
devera entregar documento ao participante que contemple as informacdes previstas para o
consentimento livre e esclarecido sobre a pesquisa.

§ 2° A obtencdo de consentimento pode ser comprovada também por meio de
testemunha que ndo componha a equipe de pesquisa e que acompanhou a manifestacdo do
consentimento.

Art. 16. O pesquisador devera justificar o meio de registro mais adequado,
considerando, para isso, 0 grau de risco envolvido, as caracteristicas do processo da pesquisa e
do participante.

§ 1° Os casos em que seja inviavel o Registro de Consentimento ou do Assentimento
Livre e Esclarecido ou em que este registro signifique riscos substanciais a privacidade e
confidencialidade dos dados do participante ou aos vinculos de confianca entre pesquisador e
pesquisado, a dispensa deve ser justificada pelo pesquisador responsavel ao sistema
CEP/CONEP.

8 2° A dispensa do registro de consentimento ou de assentimento ndo isenta o
pesquisador do processo de consentimento ou de assentimento, salvo nos casos previstos nesta
Resolucao.

8 3° A dispensa do Registro do Consentimento devera ser avaliada e aprovada pelo
sistema CEP/CONEP.

Art. 17. O Registro de Consentimento Livre e Esclarecido, em seus diferentes formatos,
deveréa conter esclarecimentos suficientes sobre a pesquisa, incluindo:

| - a justificativa, 0s objetivos e 0s procedimentos que serdo utilizados na pesquisa, com
informacdo sobre métodos a serem utilizados, em linguagem clara e acessivel, aos participantes
da pesquisa, respeitada a natureza da pesquisa;



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

1l - a garantia de plena liberdade do participante da pesquisa para decidir sobre
sua participacdo, podendo retirar seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem prejuizo
algum;

IV - a garantia de manutencgéo 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
manifestacdo explicita em sentido contrario, mesmo apos o término da pesquisa;

V - informag&o sobre a forma de acompanhamento e a assisténcia a que terdo direito o0s
participantes da pesquisa, inclusive considerando beneficios, quando houver;

VI - garantia aos participantes do acesso aos resultados da pesquisa;

VII - explicitacdo da garantia ao participante de ressarcimento e a descri¢cdo das formas
de cobertura das despesas realizadas pelo participante decorrentes da pesquisa, quando houver;

VIII - a informagdo do endereco, e-mail e contato telefénico, dos responsaveis pela
pesquisa;

IX - breve explicacdo sobre o que é o CEP, bem como endereco, e-mail e
contato telefénico do CEP local e, quando for o caso, da CONEP; e

X - a informacdo de que o participante tera acesso ao registro do consentimento
sempre que solicitado.

8 1° Nos casos em que algum dos itens ndo for contemplado na modalidade de registro
escolhida, tal informacdo devera ser entregue ao participante em documento complementar, de
maneira a garantir que todos os itens supracitados sejam informados aos participantes.

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

8 3° Nos casos em que 0 consentimento ou o assentimento livre e esclarecido for
registrado por escrito uma via, assinada pelo participante e pelo pesquisador responsavel, deve
ser entregue ao participante.

§ 4° O assentimento do participante da pesquisa deverd constar do registro do
consentimento.

Capitulo IV
DOS RISCOS

Art. 18. Nos projetos de pesquisa em Ciéncias Humanas e Sociais, a definicdo e a
gradacdo do risco resultam da apreciacdo dos seus procedimentos metodoldgicos e do seu
potencial de causar danos maiores ao participante do que os existentes na vida cotidiana, em
consonancia com o carater processual e dialogal dessas pesquisas.

Art. 19. O pesquisador deve estar sempre atento aos riscos que a pesguisa possa
acarretar aos participantes em decorréncia dos seus procedimentos, devendo para tanto serem
adotadas medidas de precaucdo e protecdo, a fim de evitar dano ou atenuar seus efeitos.

8 1° Quando o pesquisador perceber qualquer possibilidade de dano ao participante,
decorrente da participagdo na pesquisa, devera discutir com os participantes as providéncias
cabiveis, que podem incluir o encerramento da pesquisa e informar o sistema CEP/CONEP.

8§ 2° O participante da pesquisa que vier a sofrer qualquer tipo de dano resultante de sua
participacao na pesquisa, previsto ou ndo no Registro de Consentimento Livre e Esclarecido, tem
direito a assisténcia e a buscar indenizag&o.

Art. 20. O pesquisador deverd adotar todas as medidas cabiveis para proteger o
participante quando crianca, adolescente, ou qualquer pessoa cuja autonomia esteja reduzida ou
que esteja sujeita a relacdo de autoridade ou dependéncia que caracterize situacédo de limitacéo da



autonomia, reconhecendo sua situacdo peculiar de vulnerabilidade, independentemente do nivel
de risco da pesquisa.

Art. 21. O risco previsto no protocolo sera graduado nos niveis minimo, baixo,
moderado ou elevado, considerando sua magnitude em funcdo de caracteristicas e
circunstancias do projeto, conforme definicdo de Resolugdo especifica sobre tipificacdo e
gradacdo de risco e sobre tramitacao dos protocolos.

§ 1° Atramitacgdo dos protocolos sera diferenciada de acordo com a gradacéo de risco.

§ 2° A gradacdo do risco deve distinguir diferentes niveis de precaucgdo e protegdo em
relacdo ao participante da pesquisa.

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

Art. 22. O protocolo a ser submetido a avaliacdo ética somente sera apreciado se
for apresentada toda a documentacéo solicitada pelo sistema CEP/CONEP, tal como descrita, a
esse respeito, na norma operacional do CNS em vigor, no que couber e quando ndo houver
prejuizo no estabelecido nesta Resolugdo, considerando a natureza e as especificidades de cada
pesquisa.

Art. 23. Os projetos de pesquisa serdo inscritos na Plataforma Brasil, para sua
avaliacdo etica, da forma prevista nesta Resolucdo e na Resolucdo especifica de gradacao,
tipificagéo de risco e tramitagdo dos protocolos.

Art. 24. Todas as etapas preliminares necessarias para que o pesquisador elabore seu
projeto ndo sdo alvo de avaliacdo do sistema CEP/CONEP.

Art. 25. A avaliacdo a ser feita pelo Sistema CEP/CONEP incidira sobre os aspectos
éticos dos projetos, considerando os riscos e a devida protecdo dos direitos dos participantes da
pesquisa.

81°. A avaliacdo cientifica dos aspectos tedricos dos projetos submetidos a essa
Resolucdo compete as instancias académicas especificas, tais como comissdes académicas de
pesquisa, bancas de p6s-graduacdo, instituicdes de fomento a pesquisa, dentre outros. Nao cabe
ao Sistema CEP/CONEP a andlise do desenho metodoldgico em si.

§ 2°. A avaliacdo a ser realizada pelo Sistema CEP/CONEP incidir4 somente sobre os
procedimentos metodoldgicos que impliguem em riscos aos participantes.

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

Art. 27. A pesquisa realizada por alunos de graduacéo e de pés-graduacdo, que seja parte
de projeto do orientador ja aprovado pelo sistema CEP/Conep, pode ser apresentada como
emenda ao projeto aprovado, desde que ndo contenha modificagdo essencial nos objetivos e na
metodologia do projeto original.

Capitulo VI
DO PESQUISADOR RESPONSAVEL

Art. 28. A responsabilidade do pesquisador € indelegavel e indeclinavel e compreende
0s aspectos éticos e legais, cabendo-Ihe:

| - apresentar o protocolo devidamente instruido ao sistema CEP/Conep, aguardando a
decisdo de aprovacdo ética, antes de iniciar a pesquisa, conforme definido em resolugédo
especifica de tipificacdo e gradacdo de risco;

Il - conduzir o processo de Consentimento e de Assentimento Livre e Esclarecido;

I11 - apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela Conep a qualquer momento;



IV - manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e
responsabilidade, por um periodo minimo de 5 (cinco) anos ap6s o término da pesquisa; e

V - apresentar no relatério final que o projeto foi desenvolvido conforme delineado,
justificando, quando ocorridas, a sua mudanca ou interrupgao.

Cagl'tulo VII ]
DAS DISPOSICOES TRANSITORIAS

Art. 29. Serd instituida instdncia, no ambito da Conep, para implementagdo,
acompanhamento, proposicdo de atualizacdo desta Resolucdo e do formulario proprio para
inscricdo dos protocolos relativos a projetos das Ciéncias Humanas e Sociais na Plataforma
Brasil, bem como para a proposicéo de projetos de formacéo e capacitacdo na area.

Paragrafo Gnico. A instancia prevista no caput serd composta por membros titulares das
Ciéncias Humanas e Sociais integrantes da CONEP, representantes das associagcfes cientificas
nacionais de Ciéncias Humanas e Sociais, membros dos CEP de Ciéncias Humanas e Sociais e
de usuarios.

Art. 30. Deverd ser estimulado o ingresso de pesquisadores e demais profissionais
atuantes nas Ciéncias Humanas e Sociais nos colegiados dos CEP existentes, assim como a
criacdo de novos CEP, mantendo-se a interdisciplinaridade em sua composicao.

Art. 31. Os aspectos relacionados as modificacdes necessarias na Plataforma Brasil
entrardo em vigor quando da atualizacdo do sistema.

Capitulo VIII
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 32. Aplica-se o disposto nos itens VII, VIII, IX e X, da Resolucdo CNS n° 466, de
12, de dezembro de 2012, no que couber e quando ndo houver prejuizo ao disposto nesta
Resolucéo.

Paragrafo Unico. Em situagcdes ndo contempladas por essa Resolucédo, prevalecerdo os
principios éticos contidos na Resolucdo CNS n° 466 de 2012.

Art. 33. A composicdo da Conep respeitard a equidade dos membros titulares e suplentes
indicados pelos CEP entre a area de Ciéncias Humanas e Sociais e as demais areas que a
compdem, garantindo a representacao equilibrada das diferentes areas na elaboracdo de normas e
no gerenciamento do Sistema CEP/CONEP.

Art. 34. Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacéo.

RONALD FERREIRA DOS SANTOS
Presidente do Conselho Nacional de Saude

Homologo a Resolugdo CNS n2 510, de 07 de abril de 2016, nos termos do Decreto de
Delegacdo de Competéncia de 12 de novembro de 1991.

MARCELO COSTA E CASTRO
Ministro de Estado da Saude



