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Ministério da Saude
Secretaria-Executiva
Departamento de Gestdo Interfederativa e Participativa
Secretaria-Executiva do Conselho Nacional de Saude
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa

OFICIO CIRCULAR N2 12/2023/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS

Brasilia, 27 de julho de 2023.

Aos (3s) Coordenadores (as), membros, funciondrios (as) administrativos de Comités de Etica em
Pesquisa (CEP) e pesquisadores (as).

Assunto: OrientagOes para a implementac¢ao do artigo 26 da Resolucdo CNS N2 674 de 6 de maio de
2022, que dispOe sobre a tipificacao da pesquisa e a tramita¢do dos protocolos de pesquisa no Sistema
CEP/Conep.

1. A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep) vem por meio deste Oficio Circular
orientar, especificamente, quanto a implementacdo do artigo 26 da Resolucdo CNS N2 674 de 6 de maio
de 2022, que aborda as pesquisas dispensadas de apreciacdo ética pelo Sistema CEP/Conep. Nesse
sentido:

2. A presente orientacdo é aplicavel aos protocolos de pesquisa cujos procedimentos
enquadrem-se, na totalidade, em um ou mais incisos do artigo 26 da Resolugdo CNS N° 674/2022.

3. Considerando o previsto na Resolucdo CNS N2 510 07 de abril de 2016, no Oficio Circular
N2 17 de 2022 e no artigo 26 da Resolugdo CNS N2 674/2022, sdo dispensadas de apreciagdo ética pelo
Sistema CEP/Conep, as pesquisas que se enquadrem exclusivamente nas seguintes situagdes:

| - Pesquisa de opinido publica com participantes nao identificaveis;
De acordo com o Oficio Circular N2 17/2022/CONEP/SECNS/MS, de julho de 2022.

Il - Pesquisa que utilize informag6es de acesso publico, nos termos da Lei n? 12.527,
de 18 de novembro de 2011;

De acordo com o Oficio Circular N2 17/2022/CONEP/SECNS/MS, de julho de 2022.
lll - Pesquisa que utilize informag6es de dominio publico;
De acordo com o Oficio Circular N2 17/2022/CONEP/SECNS/MS, de julho de 2022.
IV - Pesquisa censitaria realizada por érgaos do governo;

A redacdo deste inciso incorporou, na Resolucdo CNS N° 674/2022, o complemento
“realizada por 6rgdaos do governo”. Compativel com o comentario do Oficio Circular
N2 17/2022/CONEP/SECNS/MS, de julho de 2022.

V - Pesquisa realizada exclusivamente com informagdes ou dados ja disponibilizados
de forma agregada, sem possibilidade de identificagdo individual;

Esta redacdo, correspondente ao inciso V da Resolugdo CNS N° 510/2016, que foi
ajustada para o melhor esclarecimento sobre o que sdo informacdes ou dados
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apresentados de forma agregada. Compativel com o comentdrio do Oficio Circular
N2 17/2022/CONEP/SECNS/MS, de julho de 2022.

VI - Pesquisa realizada exclusivamente com textos cientificos para revisao da literatura
cientifica;
De acordo com o Oficio Circular N2 17/2022/CONEP/SECNS/MS, de julho de 2022.

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 individuo;

De acordo com o Oficio Circular N2 17/2022/CONEP/SECNS/MS, de julho de 2022.

VIII - Atividade realizada com o intuito exclusivamente de educagado, ensino, extensao
ou treinamento, sem finalidade de pesquisa cientifica, de alunos de graduacao, de
curso técnico, ou de profissionais em especializagao:

a) nao se enquadram no inciso antecedente os Trabalhos de Conclusdo de Curso de
Graduacao, Disserta¢oes de Mestrado, Teses de Doutorado, Monografias e similares,
devendo-se, nesses casos, apresentar o protocolo de pesquisa ao Sistema CEP/Conep;

b) caso, durante o planejamento ou a execugdao da atividade de educagdo, ensino,
extensdao 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.

A redacdo deste inciso, apresentada na Resolugdo CNS N° 510/2016, foi adequada para
incluir as atividades de extensao. Foram também contemplados na letra "a" os trabalhos
de conclusdo de diferentes niveis de ensino. Compativel com o comentario do Oficio
Circular N2 17/2022/CONEP/SECNS/MS, de julho de 2022.

IX - Pesquisas de mercado;

Refere-se as pesquisas de cardter exclusivamente mercadoldgico. Por exemplo, as
pesquisas que questionam o consumidor sobre a qualidade de um produto ou servico,
sem identificacdo do participante desde o momento da coleta de dados e sem carater
académico.

X - Pesquisas cientificas realizadas com células, tecidos, 6rgaos e organismos de
origem ndao humana, incluindo seus produtos bioldgicos, desde que nao haja interagao
com participantes de pesquisa ou impliquem a coleta ou o uso de material biolégico
humano para obtengao deles;

Refere-se as pesquisas em que o material bioldgico analisado ndo é humano, como
bactérias, virus e fungos, e que ndo haja coleta ou interacdo prospectivas com
participantes de pesquisa para a obtencdo desse material. Quando houver a utilizacao
de material biolégico humano previamente armazenado em biobancos ou
biorrepositdrios, devera ser mantido pelos responsdveis o registro da pesquisa, para fins
de relatdrio ao Sistema CEP/Conep e de gestdo dos bancos.

Xl - Atividade cuja finalidade seja descrever ou analisar o processo produtivo ou
administrativo para fins, exclusivamente, de desenvolvimento organizacional.

Refere-se a pesquisas em que ha coleta de informacbes relacionadas ao processo
produtivo ou administrativo, sem o registro de dados, opinides ou percepcdes de
pessoas. Por exemplo, estudos que analisem o processo industrial e suas etapas, sem
que haja a coleta de informagdes individuais (na forma de opinides, dados ou outros),
apenas aquelas relacionadas ao processo em estudo.

A implementacao destas orientacdes entra em vigor a partir desta data.
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Cordialmente,

LAIS ALVES DE SOUZA BONILHA
Coordenadora da Comiss3do Nacional de Etica em Pesquisa

Documento assinado eletronicamente por Lais Alves de Souza Bonilha, Coordenador(a) da
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa, em 27/07/2023, as 19:06, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no § 32, do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020; e
art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.
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