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em Pesquisa da ENSP

Destaque

Lais Bonilha: “A Resolugao CNS N° 738/2024
é de suma importancia para o pais”

O CEP Informa traz como
destaque a Resolugdo n°
738/2024 do Conselho
Nacional de Saude (CNS),
que dispde sobre o uso de
bancos de dados com fina-
lidade de pesquisa cientifica
envolvendo seres humanos.

Em entrevista ao boletim,
a coordenadora da Comissao
Nacional de Etica em Pes-
quisa (Conep), Lais Bonilha, conta como foi a elaboragéo do ato
normativo e explica por que ele é importante para o pais. Ela
também fala sobre as mudancas que a resolugéo traz para o
protocolo de submissdo ao CEP e como ela converge com a
Politica de Ciéncia Aberta da Fiocruz.

Lais Bonilha

Como foi o processo de elaboragao da Resolugdao n°
738/2024 do CNS?

Lais Bonilha: O processo de elaboragéo da Resolugéao foi
transparente e participativo, garantindo a avaliagdo das
contribuigdes da consulta publica e dos colegiados, com ampla
representatividade.

A Conep, uma das Comissdes do CNS, em conformidade
com suas atribuicbes estabelecidas na Resolugdo CNS N°
446/2011, e no IX.1 da Resolugdo CNS N° 466/ 2012, elaborou
uma proposta de resolugdo para normatizar o uso de bancos de
dados, com finalidade de pesquisa cientifica envolvendo seres
humanos. Essa iniciativa justificou-se pela especificidade do
tema, a ética em pesquisa com o envolvimento de seres
humanos, considerando a auséncia de regulamentagéo espe-
cifica sobre o0 assunto e a necessidade de proteger os direitos e a
segurancga dos participantes de pesquisas.
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Assim, em 2021 foi constituido um Grupo de Trabalho (GT)
com a finalidade de discutir o consentimento do participante de
pesquisa para inclusdo de dados pessoais em banco de dados,
as padronizagbes das definicbes da Lei n°® 13.709/2018 (Lei
Geral de Protegdo de Dados Pessoais — LGPD), bem como
outras questdes relacionadas a banco de dados no ambito da
ética em pesquisa com seres humanos. A composi¢do do GT
abrangeu n&o apenas os membros da Conep/CNS/MS a época,
mas representantes do Ministério da Saude (MS) e Conselho
Nacional de Saude (CNS), representantes de associa¢des de
profissionais e pesquisadores com conhecimento cientifico no
tema. A pluralidade na composi¢gdo do grupo consolidou a
construgdo coletiva, em um compromisso conjunto e demo-
cratico com a pesquisa cientifica no contexto das Ciéncias
Humanas e Sociais.O GT reuniu-se, periodicamente, resultando
na proposta de resolug&o sobre os aspectos éticos relacionados
a constituicdo, gerenciamento e utilizagdo de bancos de dados
para fins de pesquisa cientifica envolvendo seres humanos, que
foi encaminhada ao CNS. Posteriormente, foi aberta consulta
publica acerca da proposta de resolugéo.

Concluida essa etapa, a proposta de resolugéo foi discutida,
pactuada e aprovada na 222 Reunido Plenaria da Conep. Em
seguida, foi aprovada na 3502 Reuni&o Ordinaria do Plenario do
CNS e encaminhada para homologacéo junto ao Gabinete da
Ministra, sendo publicada em 21 de janeiro de 2025, no Diario
Oficial da Unido.

Saiba mais nos links abaixo:

Conep: Consulta publica sobre uso de bancosde dados
em pesquisas com seres humanos

Ata da 3502 Reunido Ordinaria do CNS

Qual a importancia da resolugdo para a normatizagao das
regras quanto ao uso de bancos de dados em pesquisas
cientificas envolvendo seres humanos?

Lais Bonilha: A Resolugdo CNS N° 738/2024 instrui sobre os
cuidados necessarios desde o planejamento de pesquisas que
utilizem dados e informagdes pessoais, orientando também
sobre as normas para a constituicdo de bancos de dados, a



garantia da protecao dos participantes de pesquisas, o processo
de consentimento livre e esclarecido e as responsabilidades dos
pesquisadores nesse processo.

Aresolucao estabelece diretrizes para a prote¢céo dos dados
pessoais dos participantes de pesquisa, garantindo a confi-
dencialidade e a seguranca das informagdes coletadas no ambito
de pesquisas. Portanto, aborda o uso de dados para fins de
pesquisa, seja ela basica ou aplicada, de carater historico,
cientifico, tecnolégico ou estatistico. Esses dados estdo sob a
responsabilidade dos pesquisadores e devem garantir a
autodeterminacéo informativa, um dos principios gerais da
Resolugdo CNS N° 738/2024, tal como a propria LGPD, noinciso
I, Art 2°, que é o direito que cada individuo tem de controlar e
proteger seus dados pessoais, garantindo a autonomia aos
participantes de pesquisas. Nesse sentido, o participante de
pesquisas pode, ou ndo, autorizar que sejam revelados seus
dados de saude, por exemplo. Além disso, & necessaria a prévia
aprovacgdo do Sistema CEP/Conep, isto é, o Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) verificara a eticidade da proposta, aprovando ou
néo a condigao, atentando-se as legislacdes vigentes no Brasil.

A resolugdo reforga, portanto, a importancia do consen-
timento informado, assegurando que os participantes estejam
plenamente cientes dos objetivos, métodos e possiveis riscos
das pesquisas nas quais estdo envolvidos, visto que, em
situagdes diversas, a identificagdo das pessoas e o vazamento
de seus dados pode incorrer em prejuizos irrecuperaveis, como
estigmas e comprometimento da vida em muitos ambitos.
Todas essas medidas de protecdo sdo fundamentais para
garantir a ética e a integridade em pesquisas que envolvam
seres humanos.

Quais sao os principais pontos abordados pelaresolugao?
Lais Bonilha: A Resolugdo CNS n° 738/2024 estéa estruturada
em nove capitulos. O normativo define termos e conceitos
aplicaveis exclusivamente ao ambito da pesquisa cientifica,
além de reforgar os principios gerais para a protegéo e
promogdo da seguranga das informagdes armazenadas nesses
bancos de dados.

A resolugéo dispde sobre os direitos dos participantes, a
constituicdo, manutencao e utilizacédo de bancos de dados e a
necessidade de cuidados especificos na coleta, uso e
armazenamento de informagdes. Tais atividades devem
observar rigorosamente as normas legais e éticas vigentes no
Brasil. Além disso, o texto normativo reafirma o compromisso
com o consentimentolivre e esclarecido, a confidencialidade
das informagdes obtidas, a protecdo da privacidade dos parti-
cipantes e as responsabilidades dos pesquisadores quanto a
conformidade ética e cientifica das pesquisas. Reforca,
ainda, a necessidade de garantir a dignidade, os direitos e o bem-
estar dos participantes, assegurando o uso responsavel dos
dados e o cumprimento das obrigagcdes pelos marcos regu-
latérios aplicaveis.

Que mudancgas a resolugao traz no que se refere ao
protocolo de submissdo ao CEP?
Lais Bonilha: A Resolugdo CNS n° 738/2024 introduz
mudangas significativas no que diz respeito a submisséo de
pesquisas a apreciagdo ética, com especial atengdo a
padronizagcdo dos procedimentos e a inclusdo de novos
requisitos para garantir maior transparéncia e rigor ético no
processo da pesquisa, especialmente no que tange ao
tratamento de dados pessoais e a protegéo dos direitos dos
participantes, tornando o processo de submissdo ao CEP mais
estruturado e alinhado com as diretrizes legais e éticas atuais.
Neste sentido, destaco trés pontos importantes: o primeiro
€ a exigéncia de informacgdes detalhadas sobre a coleta e o uso
de dados dos participantes de pesquisa. A resolugéo exige que
os pesquisadores fornecam informac¢des claras sobre a
natureza dos dados a serem coletados e dos métodos de
anonimizagdo ou pseudonimizagdo dos dados, a fim de proteger
a privacidade dos participantes. O segundo ponto é o
fortalecimento da analise ética prévia: o protocolo de submissao
devera conter, de forma mais detalhada, uma analise dos riscos
envolvidos para os participantes da pesquisa, especialmente no
que tange a seguranga dos dados e a protecéo da privacidade,
reforcando o compromisso com o consentimento livre e
esclarecido. Como terceiro ponto, destaco a responsabilidade
pela conformidade com a legislagdo vigente: a resolugdo
também estabelece que o protocolo de submissdo deve
evidenciar o cumprimento das normas éticas e legais, incluindo
a LGPD, quando aplicavel, e outras regulamentacdes
especificas que protegem os direitos dos participantes da
pesquisa.

De que forma a resolugdo converge com a Politica de
CiénciaAbertadaFiocruz?

Lais Bonilha: A democratizagdo do conhecimento é essencial
para o desenvolvimento social com equidade e, avangando
sobre os principios que orientam essa politica, é essencial que
haja, cada vez mais, o envolvimento ativo dos participantes de
pesquisas na escolha e priorizagdo de temas a serem
estudados, no conhecimento e acompanhamento do
investimento de recursos publicos para as pesquisas, na
elaboragédo compartilhada com pesquisadores sobre as agdes
da pesquisa, no acesso imediato e em formato compreensivel
aos resultados, de forma que a pesquisa responda as
necessidades da populacgdo, de acordo com suas concepgoes,
somando-se ao conhecimento formal da academia.

A atuagdo da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(Conep) corresponde a regulamentacao e fiscalizagao da ética
em pesquisas envolvendo seres humanos, conforme suas
atribuigdes legais e normativas, com a principal finalidade de
proteger os direitos e garantir a seguranga dos participantes de
pesquisa. Sendo assim, em minha opinido, partindo-se da
premissa de que a pesquisa s6 tem valor se for planejada,
desenvolvida e publicada com base nos principios éticos,
respeitando-se os direitos dos participantes de pesquisa como
valor maior, a resolugdo 738/2024 converge com 0s principios
da Politica de Ciéncia Aberta da Fiocruz. [ |
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Anote a dica!

Dicas para submeter sua pesquisa ao CEP/ENSP:

Ao realizar pesquisas envolvendo seres humanos, é fundamental
priorizar a ética e seguir o fluxo de tramitagdo adequado. Isso garante
a protegcdo dos participantes e a validade dos resultados.
Fique atento/a:

Leia e siga as orientagdes em nossa pagina eletrénica;

Se sua pesquisa envolver uma ou mais instituicbes copar-
ticipantes, certifique-se de incluir os documentos préprios de cada
CEP ja na submissao, garantindo que todos os requisitos sejam
atendidos;

m Obtenha os termos de anuéncia e de autorizagdo de uso de dados
necessarios, antes de submeter sua pesquisa para analise;

m Submeta seu projeto de pesquisa para avaliagcdo e aprovagao
antes de iniciar a coleta de dados. Considere o tempo de
tramitagéo no CEP antes de definir esta etapa;

B Fornega informagdes claras e transparentes aos participantes
sobre os objetivos, procedimento, riscos e beneficios da
pesquisa;

B Fornega ressarcimento aos participantes caso eles tenham que

se deslocar para participar da sua pesquisa. Considere fornecer

Nesta edigdo do CEPem Numeros vamos
falar sobre tempos para emissao de pareceres
pelo CEP no ambito da poés-graduagdo da

em ENSP. Para isto, consideraremos os anos de

n u m e ro s 2023 e 2024 por serem os mais recentes.

l . Dois indicadores foram considerados: um
que calcula o tempo em dias entre a data de
qualificagdo e a data do primeiro parecer e, o

outro, que calcula o tempo em dias entre a data em que ocorreu a reunido do

colegiado do CEP e a data do primeiro parecer. O primeiro tem o objetivo de
apresentar o tempo que o/a discente leva para ter o seu primeiro parecer do

CEP desde o momento que qualifica. O ultimo, diz respeito ac CEP: quanto

tempo leva para emitir o parecer a partir da data da reunido do colegiado

em que foi avaliado o projeto.

o _/ SN

De acordo com os regulamentos dos Programas de P6s-graduagéo da
ENSP o/a aluno/a tem o prazo para submissao do projeto ao CEP de 30 dias,
no caso de mestrandos, e 45 dias para o doutorado, ap6s a qualificagéo.
Assim, dos 123 projetos apresentados em 2023, 93 atendiam aos critérios
de selegdo. Igualmente, dos 131 projetos em 2024, 94 foram considerados.

Observa-se na tabela que a média de tempo, em dias, entre a data de
qualificagdo e a data do primeiro parecer, tanto nos mestrandos como nos
doutorandos é maior do que o regulamento prevé (até 30 e 45 dias,
respectivamente). Os/as discentes demoraram, em média, quase quatro
meses para submeter ao CEP seus projetos em 2023. Esse tempo
aumentou consideravelmente nos projetos dos doutorandos em 2024 (em
torno de seis meses). Entre os mestrandos, por outro lado, diminuiu o tempo
em 2024 emrelagédo a 2023.

Para o segundo indicador, o tempo entre a data da reunido do CEP em
que o projeto foi analisado e a data do primeiro parecer, observa-se,
ainda pela tabela, que o CEP leva, em média, pouco mais de um dia
para emitir o parecer consubstanciado, tanto para os mestrandos quanto
para os doutorandos.

TABELA. Medidas descritivas do tempo, em dias, entre a data de qualificagéo e a
data do primeiro parecer, e do tempo, em dias, entre a data da reuniéo
e a data do primeiro parecer para projetos de mestrado e doutorado.
CEP/ENSP, 2023-2024

um lanche caso demande muito tempo para as atividades;
Obtenha consentimento livre e esclarecido dos participantes;
Mantenha a confidencialidade e/ou anonimato dos participantes,
salvo em solicitagbes expressas de identificacao;

Relate qualquer evento adverso ou problema durante a pesquisa
ao CEP;

Envie relatérios semestrais para que o CEP possa acompanhar
de perto e fornecer orientagbes necessarias;

Qualquer necessidade de alteracdo no protocolo aprovado
submeta uma emenda para que o CEP possa analisar a
solicitagdo.

Seguindo essas diretrizes, vocé pode garantir que sua pesquisa

seja realizada de forma ética e responsavel, contribuindo para o

avanco do conhecimento e a prote¢do dos participantes.

293,
¢ CEP: https://cep.ensp.fiocruz.br/
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2023

Tempo (em dias) entre a data Tempo (em dias) entre a data
Medidas da qualificagdo e a data do da reunido do CEP e a data

" primeiro parecer do primeiro parecer

descritivas

Mestrado  Doutorado Mestrado Doutorado
Minimo 35,0 21,0 0,0 0,0
Média 116,8 11,1 1.1 1,0
Mediana 97,0 68,0 1,0 1,0
Maximo 341,0 490,0 3,0 5,0
2024

Tempo (em dias) entre a data Tempo (em dias) entre a data
Medid da qualificagéo e a data do da reunido do CEP e a data

edidas primeiro parecer do primeiro parecer

descritivas

Mestrado  Doutorado Mestrado Doutoracb
Minimo 27,0 39,0 0,0 0,0
Média 90,8 185,4 1,3 1,9
Mediana 77,0 115,0 1,0 2,0
Maximo 233,0 791,0 4,0 10,0
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