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Orgao: Ministério da Sauide/Conselho Nacional de Saude
RESOLUGAO N° 674, DE 6 DE MAIO DE 2022 (*)

Dispbe sobre a tipificacao da pesquisa e a tramitacao dos
protocolos de pesquisa no Sistema CEP/Conep.

O Presidente do Conselho Nacional de Saude (CNS), no uso de suas competéncias regimentais
e atribuicoes conferidas pelo Regimento Interno do CNS e garantidas pela Lei n° 8.080, de 19 de setembro
de 1990; pela Lei n® 8.142, de 28 de dezembro de 1990; pela Lei Complementar n°® 141, de 13 de janeiro de
2012; pelo Decreto n°® 5839, de 11 de julho de 2006; cumprindo as disposicoes da Constituicao da
Republica Federativa do Brasil de 1988 e da legislagao brasileira correlata; e

Considerando a afirmagao do Sistema Unico de Saude (SUS) como modelo de sistema universal
de saude instituido pela Constituicao-Cidada de 1988, que € direito de todos e dever do Estado, em seus
principios e diretrizes garantidores da universalidade, integralidade e equidade do acesso as agodes e
servigos publicos de saude, incluindo a gestao descentralizada, hierarquizada, regionalizada e com a
participacao da comunidade;

Considerando que compete ao Plenario do CNS aprovar normas sobre ética em pesquisas
envolvendo seres humanos e outras questdoes no campo da bioética e acompanhar sua implementacgao,
segundo prevé o art. 11, XIV do Regimento Interno do CNS;

Considerando a Resolucao CNS n° 446, de 11 de agosto de 2011, que dispde sobre as
competéncias da Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP/CNS/MS);

Considerando que € atribuicao do Presidente do Conselho Nacional de Saude decidir, ad
referendum, acerca de assuntos emergenciais, quando houver impossibilidade de consulta ao Plenario,
submetendo o seu ato a deliberagcao do Plenario em reuniao subsequente (art. 13, inciso VI do Regimento
Interno do CNS, aprovado pela Resolugao CNS n° 407, de 12 de setembro de 2008); e

Considerando o disposto na Resolucao CNS n.” 466, de 12 de dezembro de 2012, no seu item
XIll.6 e na Resolucao CNS n° 510, de 7 de abril de 2016, no seu art. 21, resolve:

Ad referendum do Pleno do Conselho Nacional de Saude

Aprovar as seguintes diretrizes referentes a tipificacao da pesquisa e a tramitacao dos
protocolos de pesquisa no Sistema CEP/Conep.

Secao Unica
Capitulo |
DAS D|SPOS|C6ES PRELIMINARES

Art. I° Esta Resolucao estabelece a tramitagao dos protocolos de pesquisa cientifica envolvendo
seres humanos, no Sistema CEP/Conep, de acordo com a tipificacao da pesquisa e os fatores de
modulacao, na forma definida por esta Resolucao.

Capitulo Il
DOS TERMOS E DEFINICOES
Art. 2° Para fins desta Resolucao, os seguintes termos e definicdes sao adotados:

| - Acervo: conjunto organizado de documentos, em formato fisico ou eletronico, que pode servir
como fonte para a coleta de informacgdes para a constituicao de um banco de dados com finalidade de
pesquisa cientifica;
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Il - Anonimizacao: utilizacao de meios técnicos razoaveis e disponiveis ho momento do
tratamento, por meio dos quais um dado perde a possibilidade de associagao, direta ou indireta, a um
individuo;

lll - Coleta dirigida de dados: atividade com interacao presencial ou em ambiente virtual,
realizada com o propdsito de gerar ou de coletar dados que serao analisados na pesquisa, incluindo
entrevistas, aplicacado de questionario e de escalas, preenchimento de formularios, realizacao de atividade
com grupo focal, entre outras;

IV - Comité de Etica em Pesquisa Acreditado: CEP que, além de credenciado no Sistema
CEP/Conep, ¢ certificado pela Conep para a analise de protocolos que tramitam na modalidade colegiada
especial;

V - Comité de Etica em Pesquisa Credenciado: CEP que atende as condicdes de funcionamento
estabelecidas nas diretrizes do Sistema CEP/Conep, tem seu registro concedido pela Conep e pode atuar
como CEP de instituicao proponente, participante ou coparticipante;

VI - Dado pessoal: informacao relacionada a pessoa natural identificada ou identificavel,
VII - Delineamento do estudo: método adotado para alcancgar os objetivos do estudo;

VIII - Dispositivo da area da saude: equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema aplicavel
na area da saude que nao utiliza o meio farmacologico, imunolégico ou metabolico para realizar sua
principal funcao, podendo, entretanto, ser auxiliado, em suas funcoes, por tais meios;

IX - Entrevista: interacao presencial ou virtual, individual ou em grupo, na qual a coleta e a
geracao de dados tém como base um roteiro previamente elaborado ou uma pergunta disparadora;

X - Farmaco: substancia quimica que € o principio ativo do medicamento;

X| - Fatores de modulacgao: caracteristicas do processo de consentimento, da confidencialidade
e/ou dos métodos da pesquisa que possam modificar o tipo de tramitacao do protocolo no Sistema
CEP/Conep;

Xl - Informagdes de acesso publico: dados que podem ser utilizados na producao de pesquisa
e na transmissao de conhecimento e que se encontram disponiveis, sem restricao ao acesso dos
pesquisadores e dos cidadaos em geral, nao estando sujeitos a limitagoes relacionadas a privacidade, a
seguranga ou ao controle de acesso. Essas informacdes podem estar processadas, ou nao, e contidas em
qualquer meio, suporte e formato, produzido ou gerido por 6rgaos publicos ou privados;

Xl - Informagdes de dominio publico: dados, documentos ou obras que nao sao protegidos por
direitos autorais;

XIV - Informagdes ou dados agregados: representam dados ou informagdes de um conjunto de
pessoas ou de uma populacao e nao permitem o seu detalhamento no ambito individual,

XV - Intervencao no corpo: procedimento da pesquisa realizado no corpo humano, em sua
dimensao fisica, podendo ter, ou ndo, carater invasivo;

XVI - Material biologico humano: especimes, amostras e aliquotas de material biologico original
e seus componentes fracionados;

XVIl - Medicamento: produto farmacéutico com finalidade profilatica, diagnodstica ou
terapéutica;

XVIIl - Observagao: procedimento da pesquisa em que as agdoes da vida cotidiana sao
observadas pelo pesquisador, com ou sem interagcao com o participante;

XIX - Observacao participante: procedimento da pesquisa caracteristico da area de Ciéncias
Humanas e Sociais, em que o pesquisador tem contato direto (presencial ou virtual) com o participante,
partilhando, na medida em que as circunstancias permitam, as atividades, as ocasioes, os interesses e os
afetos de um grupo de pessoas ou de uma comunidade, com o objetivo de obter informacdes sobre a
realidade social em seu proprio contexto;

XX - Organismo geneticamente modificado: organismo cujo material genético tenha sido
modificado por qualquer técnica de manipulagao genética;
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XXI - Organismo que representa alto risco a coletividade: organismo com alto risco de produzir
agravo a saude humana e animal e que tenha elevado risco de disseminagao e de causar efeitos adversos
a flora, ao meio ambiente e a comunidade;

XXIlI - Parecer consubstanciado: parecer de apreciacao ética de um protocolo de pesquisa,
emitido apods a tramitagao simplificada, colegiada ou colegiada especial;

XXIII - Parecer sumario: parecer decorrente da submissao de protocolo de pesquisa, avaliado via
tramitacao expressa no Sistema CEP/Conep;

XXIV - Pesquisa-acao: pesquisa em que todas as etapas sao planejadas e executadas com os
diferentes atores envolvidos de comum acordo;

XXV - Pesquisa de mercado: coleta de informagdes junto ao consumidor, ao concorrente ou ao
fornecedor, para orientar a tomada de decisdes ou solucionar problemas de ordem mercadologica;

XXVI - Pesquisa de opiniao publica: consulta verbal ou escrita de carater pontual, realizada por
meio de metodologia especifica, através da qual o participante € convidado a expressar sua preferéncia,
avaliacao ou o sentido que atribui a temas, atuacao de pessoas e organizagoes, ou a produtos e servicos;
sem possibilidade de identificacao do participante;

XXVII - Pesquisa de interesse estratégico para o SUS: protocolos que contribuam para a saude
publica, a justica, a reducao das desigualdades sociais e das dependéncias tecnologicas, bem como
emergéncias em saude publica, encaminhados a apreciacao da Conep mediante solicitagcao da Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude, do Ministério da Saude (SCTIE/MS);

XXVIII - Pesquisa encoberta: pesquisa conduzida sem que o participante seja informado sobre
os objetivos e procedimentos do estudo, e sem que o consentimento seja obtido previamente ou durante a
realizacao da pesquisa. A pesquisa encoberta somente se justifica em circunstancias nas quais a
informagao sobre objetivos e procedimentos alteraria o comportamento-alvo do estudo, ou quando a
utilizacao deste método se apresenta como unica forma de condugao do estudo, devendo ser explicitado
ao CEP o procedimento a ser adotado pelo pesquisador com o participante, no que se refere a riscos,
comunicacao ao participante e uso dos dados coletados, aléem do compromisso, ou nao, com a
confidencialidade. Sempre que se mostre factivel, o consentimento do participante devera ser buscado
posteriormente;

XXIX - Privacidade: direito do participante da pesquisa de manter o controle sobre suas
escolhas e informagdes pessoais e de resguardar sua intimidade, sua imagem e seus dados pessoais,
sendo uma garantia de que essas escolhas de vida nao sofrerao invasoes indevidas, pelo controle publico,
estatal ou nao estatal, e pela reprovacao social, a partir das caracteristicas ou dos resultados da pesquisa;

XXX - Procedimento da pesquisa: processo realizado especificamente em virtude do estudo,
previamente delineado nos métodos da pesquisa fundamentada em suas bases epistemologicas,
envolvendo a apresentacao adequada e justificada das técnicas e dos instrumentos operativos que devem
ser utilizados para alcancar os objetivos definidos. O procedimento pode envolver, ou nao, intervengao no
corpo humano e ter, ou nao, carater invasivo;

XXXI - Procedimento invasivo na dimensao fisica: procedimento da pesquisa que atravessa as
barreiras naturais fisicas do corpo humano, com ou sem descontinuidade delas, ou adentra suas cavidades
por meio de orificios naturais;

XXXII - Produto biolégico: corresponde a um medicamento biolégico (alérgenos, anticorpos,
biomedicamentos, hemoderivados, probidticos e vacinas), um produto de terapia avangada (terapia celular,
terapia genética e terapia de engenharia tecidual) e afins;

XXXIII - Protagonismo: direito do participante de assumir um papel ativo no processo de
producao do conhecimento, nao de informante, nem de interlocutor da pesquisa, podendo identificar-se,
se assim desejar, e, inclusive, fazer constar sua coautoria, se esse for o caso;

XXXIV - Registro do consentimento ou do assentimento: documento produzido em qualquer
meio, formato ou midia, como papel, audio, filmagem, midia eletrénica e digital, que registre a concessao
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
razao das abordagens metodolégicas aplicadas;
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XXXV - Termo de consentimento livre e esclarecido: documento no qual € explicitado o
consentimento livre e esclarecido do participante e/ou de seu responsavel legal, de forma escrita,
devendo conter todas as informagdes necessarias, em linguagem clara e objetiva, de facil entendimento,
para o mais completo esclarecimento sobre a pesquisa da qual se propoe participar;

XXXVI - Termo de assentimento: documento elaborado em linguagem acessivel para os
menores ou para os legalmente incapazes, por meio do qual, apds os participantes da pesquisa serem
devidamente esclarecidos, explicitarao sua anuéncia em participar da pesquisa, sem prejuizo do
consentimento de seus responsaveis legais;

XXXVII - Tipificagao da pesquisa: processo pelo qual se define o tipo da pesquisa, baseando-se
no delineamento do estudo e nos procedimentos da pesquisa;

XXXVIII - Tramitacao ad referendum: tramitacao do protocolo, no Sistema CEP/Conep, que
dispensa deliberacao do colegiado, devendo, no entanto, ser o parecer registrado e comunicado na
reuniao seguinte do CEP e/ou da Conep;

XXXIX - Tramitagao de protocolo: refere-se a forma e as etapas pelas quais o protocolo de
pesquisa € processado no Sistema CEP/Conep.

Capitulo Il
DO DELINEAMENTO DO ESTUDO

Art. 3° As pesquisas envolvendo seres humanos podem ser tipificadas segundo o delineamento
do estudo, dividindo-se em dois tipos, de acordo com os seus objetivos:

| - Estudos que visam descrever ou compreender fendmenos que aconteceram ou acontecem
no cotidiano do participante de pesquisa;

I - Estudos que visam verificar o efeito de produto ou técnica em investigacao,
deliberadamente aplicado no participante em virtude da pesquisa, de forma prospectiva, com grupo-
controle ou nao.

Capitulo IV
DO PROCEDIMENTO DA PESQUISA

Art. 4° As pesquisas envolvendo seres humanos podem ser tipificadas segundo o seu
procedimento, dividindo-se em dois tipos:

| - Estudos que envolvem intervencao no corpo humano;
Il - Estudos que nao envolvem intervengao no corpo humano.

Art. 5° O procedimento da pesquisa que envolve intervencao no corpo humano pode ter, ou nao,
carater invasivo na dimensao fisica.

Capitulo V
DA TIPIFICACAO DA PESQUISA

Art. 6° As pesquisas sao classificadas, segundo o delineamento e o procedimento do estudo, em
trés tipos: A, B e C, conforme disposto no Anexo | desta Resolucao.

Art. 7° As pesquisas tipo A visam descrever ou compreender fendbmenos que aconteceram ou
acontecem no cotidiano, ndo havendo intervencao no corpo humano. Dividem-se nos subtipos:

| - AL: quando realizada exclusivamente a partir de acervo de dados pré-existentes, em meio
fisico ou eletrénico, que nao sejam de acesso publico;

Il - A2: quando realizada com observagao ou observagao participante;

lll - A3: quando realizada entrevista, aplicacao de questionarios, grupo focal ou outras formas de
coleta dirigida de dados (presencial ou nao-presencial/virtual/eletronica/telefonica);

IV - A4: quando realizada com material bioldégico armazenado em biobanco ou biorrepositorio,
ou exclusivamente com culturas de células humanas ja estabelecidas.

Art. 8° As pesquisas tipo B visam descrever ou compreender fendmenos que acontecem no
cotidiano, havendo intervencao fisica no corpo humano. Dividem-se nos subtipos:
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| - B1l: quando nenhum dos procedimentos da pesquisa tem carater invasivo na dimensao fisica;
Il - B2: quando algum dos procedimentos da pesquisa tem carater invasivo na dimensao fisica.

Art. 9° As pesquisas tipo C visam verificar o efeito de produto ou técnica em investigacao,
deliberadamente aplicado no participante em virtude da pesquisa, de forma prospectiva, com grupo-
controle ou nao. Dividem-se nos subtipos:

| - C1. quando o objeto de investigacao nao € um medicamento, farmaco, produto bioldgico ou
dispositivo da area da saude;

Il - C2: quando o objeto de investigacao € um medicamento, farmaco, produto biolégico ou
dispositivo da area da saude.

Capitulo VI
DOS FATORES DE MODULAGCAO

Art. 10 Os fatores de modulacao modificam a forma de tramitacao do protocolo de pesquisa,
conforme disposto no Anexo Il desta Resolucao. Sao definidos de acordo com:

| - Caracteristicas do processo de consentimento e confidencialidade:

a) a pesquisa prevé a solicitagao de dispensa de consentimento do participante para o uso do
seu material biologico previamente armazenado em biobanco ou biorrepositorio;

b) a pesquisa prevé a solicitagao de dispensa do consentimento para acesso a um acervo que
tenha dados pessoais identificadores do participante;

c) a confidencialidade dos dados do participante ou de terceiros nao esta assegurada pelas
circunstancias da pesquisa;

d) ha inviabilidade para obtencao do Registro/Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ou
Termo de Assentimento;

e) pesquisa encoberta ou em que o consentimento sera obtido a posteriori;

f) a pesquisa envolve situagcdes passiveis de limitacao da autonomia do participante, geradas
por relagoes hierarquicas, de autoridade ou de dependéncia;

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

[l - Caracteristicas dos métodos da pesquisa:
a) a pesquisa prevé a anonimizacao irreversivel dos dados;

b) pesquisa com manipulacao genética de gametas ou uso de células tronco embrionarias, de
pré-embrides, de embrides ou de fetos;

C) a pesquisa envolve a interacao de participantes de pesquisa ou da comunidade com
organismos geneticamente modificados ou organismos de alto risco coletivo;

d) pesquisa que envolve encaminhamento de material biolégico humano para o exterior;

e) a pesquisa tem por objetivo: avaliar um farmaco, medicamento, produto biologico,
equipamento ou dispositivo terapéutico ja registrado na Anvisa; realizar estudo de bioequivaléncia;

f) a pesquisa realiza a avaliagcdo ou analise de alimentos, nutricdo enteral e nutricao parenteral;
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes; anadlise sensorial de alimentos e materiais;

g) estudos que visam avaliar, exclusivamente, o processo de ensino-aprendizagem;

h) pesquisa-acao ou a que envolva: protagonismo do participante; convite aos participantes
para a analise dos dados.

Art. 11 Os fatores de modulacao nao modificam o tipo da pesquisa, mas a modalidade de
tramitacao do protocolo.

Art. 12 As caracteristicas do participante de pesquisa, em si, nao constituem fator de modulacgao.

Capitulo VI
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DA TRAMITACAO DOS PROTOCOLOS

Art. 13 Ha quatro modalidades de tramitacao dos protocolos no Sistema CEP/Conep: expressa,
simplificada, colegiada e colegiada especial.

§1° As tramitagdes previstas para os tipos de protocolos de pesquisa sao:
a) tramitacao expressa: tipos Al e A2;

b) tramitacao simplificada: tipos A3, A4 e Bl

c) tramitagcao colegiada: tipos B2 e C1;

d) tramitacao colegiada especial: tipo C2.

§2° Os fatores de modulacao podem alterar essa tramitacao, conforme o Anexo Il desta
Resolucao.

§3° Por iniciativa do relator ou do coordenador do CEP, mediante justificativa, o protocolo pode
ter a sua modalidade de tramitacao modificada, condizente com o tipo de pesquisa e com os fatores de
modulacao aplicaveis.

Art. 14 A tramitacao expressa prevé a emissao de Parecer Sumario e, nas demais modalidades,
Parecer Consubstanciado.

§1° Os pareceres sao emitidos ao pesquisador pelo coordenador do CEP.

§2° Os pareceres sumario e consubstanciado seguem formularios estabelecidos na Plataforma
Brasil.

Art. 15 Na tramitacao expressa, a analise ética € fundamentada, sobretudo, na checagem, pelo
relator, do tipo de pesquisa, dos fatores de modulagao preenchidos pelo pesquisador na Plataforma Brasil
e dos documentos apresentados.

81° O relator deve aprovar o protocolo, quando este atender a todas as seguintes condicoes:
a) ser pesquisa tipo Al ou A2;

b) nao houver fator de modulacao que altere a tramitacao (Anexo ).

c) nao houver obices éticos.

§2° No caso de aprovacao do protocolo pelo relator, o parecer € encaminhado ao coordenador
para emissao do Parecer Sumario. A analise pelo colegiado € dispensada, devendo a deliberagcao ser
registrada e comunicada na reuniao seguinte do colegiado.

§3° Caso sejam identificados obices éticos, o protocolo devera tramitar na modalidade
simplificada ou colegiada, conforme a indicagao do relator.

Art. 16 Na tramitacao simplificada, a analise ética € fundamentada, sobretudo, na checagem,
pelo relator, do tipo de pesquisa, dos fatores de modulacao preenchidos pelo pesquisador na Plataforma
Brasil e dos documentos apresentados.

81’ O relator, apos apreciagao ética, deve aprovar o protocolo, quando este atender a todas as
seguintes condicoes:

a) ser pesquisa tipo A3, A4 e B1,
b) nao houver fator de modulagao que altere a tramitagao (Anexo ll);
c) nao houver oébices éticos.

§2° No caso de aprovagao do protocolo pelo relator, o parecer € encaminhado ao coordenador
para emissao do Parecer Consubstanciado. A analise pelo colegiado € dispensada, devendo a deliberagao
ser registrada e comunicada na reuniao seguinte do colegiado.

§3" Caso haja pendéncias éticas que nao permitam a aprovagao prevista no paragrafo 1°, a
apreciacao do parecer do relator, pelo colegiado, sera necessaria quando:

| - Parecer inicial for de nao aprovacao;

Il - Parecer de resposta de pendéncia for de nao aprovagao;
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Il - Analise de recurso.

§4° Nas demais situacoes de analise de pendéncias, a tramitacao ad referendum é possivel.
Neste caso, a deliberacao deve ser comunicada ha reunidao seguinte do colegiado.

Art. 17 Na tramitacao colegiada, a analise ética € fundamentada, sobretudo, na checagem do
tipo de pesquisa, dos fatores de modulacao preenchidos pelo pesquisador na Plataforma Brasil, dos
documentos apresentados e da apreciacao do colegiado do CEP.

81’ O relator, apos apreciagao ética, deve aprovar o protocolo, quando este atender a todas as
seguintes condicoes:

a) ser pesquisa tipo B2 e C1,
b) nao houver fator de modulagao que altere a tramitagao (Anexo ll);
c) nao houver obices éticos.

§2° No caso de aprovacao do projeto pelo relator, a apreciacao do parecer devera ser realizada
pelo colegiado antes da emissao do Parecer consubstanciado pelo coordenador, nos casos de:

| - Analise inicial de protocolo ou de emenda, independentemente do parecer;
Il - Analise inicial de notificagao com parecer de nao aprovagao;

[l - Analise de resposta com parecer de pendéncia ou de nao aprovagao;

IV - Andlise de recurso.

§3° Nos casos de analise de respostas com parecer de aprovagao, a tramitagao ad referendum é
possivel. Neste caso, a deliberacao deve ser comunicada na reuniao seguinte do colegiado.

Art. 18 Na tramitacao colegiada especial, a analise ética € fundamentada, sobretudo, na
checagem do tipo de pesquisa, dos fatores de modulacao preenchidos pelo pesquisador na Plataforma
Brasil, dos documentos apresentados e na apreciacao pelo colegiado do CEP acreditado ou da Conep.

81" O relator, apos apreciacao etica, deve aprovar o protocolo, quando este atender a todas as
seguintes condicoes:

a) ser pesquisa tipo C2;
b) nao houver fator de modulagao que altere a tramitagcao (Anexo ID);
c) nao houver obices éticos.

§2° No caso de aprovacao do protocolo pelo relator, a apreciacao do parecer devera ser
realizada pelo colegiado do CEP acreditado antes da emissao do Parecer Consubstanciado pelo
coordenador, nos casos de:

| - Analise inicial de protocolo ou de emenda, independentemente do parecer;
Il - Analise inicial de notificacao com parecer de nao aprovacao;

[ll - Analise de resposta com parecer de pendéncia ou de nao aprovagao;

IV - Analise de recurso.

§3° Nos casos de analise de respostas com parecer de aprovagao, a tramitagao ad referendum é
possivel. Neste caso, a deliberacao deve ser comunicada na reuniao seguinte do colegiado.

§4° A tramitacao colegiada especial segue o rito previsto no Capitulo VII da Resolucao CNS n°
506, de 3 de fevereiro de 2016.

Art. 19 Em caso de duvidas acerca da tipificacao da pesquisa ou dos fatores de modulagao
associados, o coordenador do CEP deve encaminhar o parecer do relator para apreciacao do colegiado.

Art. 20 No caso de estudo multicéntrico, a tramitacao inicial ocorre no CEP do centro
coordenador ou CEP acreditado, quando for o caso, sendo posteriormente encaminhado para analise dos
CEP dos demais centros e/ou instituicoes coparticipantes, apos aprovagao.

Capitulo VIl
DOS PRAZOS DE TRAMITAGAO DOS PROTOCOLOS
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Art. 21 O prazo para checagem documental € de até 7 (sete) dias.

Art. 22 O prazo para emissao do parecer, apos a checagem documental, € de até 15 (quinze) dias
para a tramitacao expressa; até 21 (vinte e um) dias para a tramitacao simplificada; até 30 (trinta) dias para
a tramitacao colegiada; e até 45 (quarenta e cinco) dias para a tramitagao colegiada especial.

Paragrafo unico. Caso haja alteragao na forma de tramitagao, por avaliagao do CEP, a contagem
do prazo sera iniciada com a nova modalidade de tramitagao.

Art. 23 O pesquisador tem prazo de até 30 (trinta) dias, prorrogaveis mediante justificativa, para
responder a um parecer de pendéncia do CEP, na Plataforma Brasil.

Art. 24 A primeira instancia recursal € o CEP no qual houver a nao aprovagao do protocolo de
pesquisa, sendo a Conep a proxima e ultima instancia de recurso no Sistema CEP/Conep.

Paragrafo unico. O prazo de solicitacdo do recurso é de até 30 (trinta) dias para cada instancia.

Art. 25 A submissao, pelo pesquisador, de resposta a um parecer de pendéncia ou de recurso a
um parecer de nao aprovagao reinicia a contagem dos prazos de tramitagao.

Capitulo IX
DAS PESQUISAS DISPENSADAS DE REGISTRO NA PLATAFORMA BRASIL

Art. 26 Sao dispensadas de apreciagao, pelo Sistema CEP/Conep, as pesquisas que se
enquadrem exclusivamente nas seguintes situagoes:

| - Pesquisa de opiniao publica com participantes nao identificaveis;

Il - Pesquisa que utilize informagdes de acesso publico, nos termos da Lei n°® 12,527, de 18 de
novembro de 2011;

[l - Pesquisa que utilize informagdes de dominio publico;
IV - Pesquisa censitaria realizada por orgaos do governo;

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

VI - Pesquisa realizada exclusivamente com textos cientificos para revisao 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
individuo;

VIl - Atividade realizada com o intuito exclusivamente de educacao, ensino, extensao ou

treinamento, sem finalidade de pesquisa cientifica, de alunos de graduacgao, de curso técnico, ou de
profissionais em especializagao.

a) nao se enquadram no inciso antecedente os Trabalhos de Conclusao de Curso de Graduacao,
Dissertacoes 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 execucao da atividade de educagao, ensino, extensao ou
treinamento surja a intencao de incorporacao dos resultados dessas atividades em um projeto de
pesquisa, dever-se-3, de forma obrigatodria, apresentar o protocolo de pesquisa ao Sistema CEP/Conep.

IX - Pesquisas de mercado;

X - Pesquisas cientificas realizadas com células, tecidos, orgaos e organismos de origem nao
humana, incluindo seus produtos biologicos, desde que nao haja interagcao com participantes de pesquisa
ou impliquem a coleta ou o uso de material biologico humano para obtencao deles;

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

Capitulo X
DAS DISPOSICOES FINAIS
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Art. 27 As pesquisas consideradas de interesse estratégico para o SUS serao encaminhadas
para apreciacao na Conep e terao tramitacao especial em até 10 (dez) dias.

Art. 28 Nas pesquisas has quais o Ministério da Saude ¢€ a instituicao proponente, a Conep sera o
CEP responsavel pela analise, devendo-se seguir a tipificacao da pesquisa e a modalidade de tramitacao
nos termos desta Resolucao.

Art. 29 O registro dos protocolos de desenvolvimento de biobanco € atribuicao exclusiva da
Conep, nao sendo aplicavel o conceito de tipificacao da pesquisa e de fatores de modulagao.

Art. 30 Na Resolucao CNS n° 466, de 12 de dezembro de 2012, Resolucao CNS n’ 506, de 3 de
fevereiro de 2016, e Resolugcao CNS n° 510, de 7 de abril de 2016, onde se lé "definicao e gradacao de
risco’, entenda-se como "tipificacao da pesquisa”; onde se & "niveis de risco" ou "risco minimo, baixo,
moderado ou elevado’, entenda-se como "tipificacao da pesquisa e modalidade de tramitagao’, nos termos
desta Resolucao.

Art. 31 Ficam sem efeito os prazos de tramitacao definidos nos itens 2.2 e 2.3 da Norma
Operacional CNS n° 001, de 30 de setembro de 2013.

Art. 32 Protocolos de pesquisa das areas tematicas previstas no item IX.4, subitensdel1a 6 e 8
da Resolucao CNS n° 466, de 12 de dezembro de 2012, devem seguir a tipificacao da pesquisa e a
modalidade de tramitacao, nos termos desta Resolucao.

Paragrafo unico. O CEP podera encaminhar para apreciacao da Conep, a seu critério, protocolo
de pesquisa com a devida justificativa.

Art. 33 Esta Resolucao entrara em vigor quando da implementagcao de adequacdes da
Plataforma Brasil para sua operacionalizagao.

FERNANDO ZASSO PIGATTO
Presidente do Conselho Nacional de Saude
Homologo a Resolucao CNS n° 674, de 06 de maio de 2022, nos termos da Lei n° 8142, de 28

de dezembro de 1990.

MARCELO ANTONIO CARTAXO QUEIROGA LOPES
Ministro de Estado da Saude
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ANEXO | DELINEAMENTO DO ESTUDO (*)
Tipificacio das pesquisas

Estudos que visam descrever ou Estudos que visam verificar o efeito de produto
compreender fendmenas que aconteceram ou ou técnica em investigacio, deliberadamente
acontecem no cotidiano do participante de aplicado no participante em virtude da
pesquisa. pesquisa, de forma prospectiva, com
grupo-controle ou nio.

HA INTERVENCAO NO CORPO HUMANO?
Q procedimento da pesquisa é realizado no
corpo humano, em sua dimensao fisica?

NAO SIM
| TIPO €
Pesquisa sem intervengio Pesquisa com intervengdo
no COrpo no COrpo

(=1 c2
Uso de material Sem procedimento Com Objeto de Objeto de
biclogico coletado invasivo na procedimento investigacio ndo é investigagdo é um
e armazenado em dimensio fisica. invasivo na um medicamento, medicamento,
biobanco ou dimensao fisica. farmaco, produto farmaco, produto
biorrepositdrio. biolégico ou biologico ou
dispositivo na drea dispositivo na area
da saide, da saide,

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

ANEXO Il -Tramitagio dos protocolos no Sistema CEP/Conep de acordo com a tipificagdo e com os fatores de

modulago.
TIPO DA PESQUISA
Al A2 A3 Ad Bl B2 1 c2
FATORES DE MODULAGAO Tramitagdo Tramitagdo Tramitagdo Tramitagdo Tramitagdo Tramitagdo Tramitagdo Tramitagdo
expressa expressa simplificada simplificada simplificada colegiada colegiada colegiada
especial

I. CARACTERISTICAS DO PROCESSO DE CONSENTIMENTO E CONFIDENCIALIDADE

a. A pesquisa prevé a solicitagdo de
dispensa de consentimento do
participante para o uso do seu
material bicldgico previamente quhdlf
armazenado em biobanco ou
biorrepositério, para fins de
pesquisa.

b. A pesquisa prevé a solicitagdo de
dispensa do consentimento
Colegi I T | Ccolegiada
para acesso a um 3cerve gque R T S T LN T S t
tenha dados pessoais
identificadores do participante.

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

Colegiada T Colegiada T Colegiada T Colegiada T Colegiada T

d. Ha inviabilidade de obten¢do do
Registro/Termo de
Consentimento Livre e | Coleglada L Colegiada 1 Colegiada t Colegiada 1 Colegiada t
Esclarecido ou Termo de
Assentimento.

€. Pesquisa encobertacuemqueo
consentimento serd obtido a Colegiada + Colegiada t Colegiada t

posteriori.

f. A pesquisa envolve situagbes
passiveis de limitacio da

autonomia do participante,
Simplificada T | Colegiada T Colegiada
geradas por relagdes ) = o L

hierdrquicas, autoritdrias ou de
dependéncia,

[ Pesquisa realizada em
comunidades cuja  cultura

reconhece a autoridade do lider | Coleglada T Colegiada T Colegiada T Colegiada T Colegiada T
ou do coletivo sobre o individuo,

Il. CARACTERISTICAS DOS METODOS DA PESQUISA

a. Pesquisa prevé a anonimizagdo
irreversivel dos dados.

Colegiada® | Colegiada T

b. Pesquisa com manipulagdo

genética de gametas; ou uso de Coleshats ar Coleatadt aatads

células tronco embriondrias, de E E ial E
pré-embrides, de embrides ou jal U cial E’mi.rr
de fetos.
¢. A pesquisa envolve a interacio
de participantes de pesquisa | |
:umpurganli:ﬂnus ge neti:a::e;te S
Especial T Epedﬂ'f Especial T Especial T

modificados ou organismos de
alto risco coletivo.

d. Pesquisa que envolve
encaminhamento de material
biolégico humano para o
exterior.

ColegiadaT | Colegiadat

= A mmsmzlan Sxms === ahizth.=a
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avaliar um farmaco,
medicamento, produte
bioldgico, equipamento ou
dispositivo  terapéutico  a
registrade na Anvisa; realizar
estudo de bicequivaléncia.
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Colegiada-

A pesquisa realiza a avaliagdo ou
andlise de: alimentos, nutricdo
enteral e nutricdo parenteral:
produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes; analise
sensorial de alimentos e
materiais.

Estudos que wisam avaliar,
exclusivamente, o processo de
ensing-aprendizagem.

Expressa+

Simplificada-

Pesquisa-agdo ou a que envolve:
protagonismo do participante;
convite aos participantes para
analise dos dados.

Expressa +4

julho de 2022, Secao 1, paginas 160, 161, 162 e 163.

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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