Ministério da Sadlde

Secretara-Executiva do Conselho Nacional de Salde
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa

ORIENTACOES PARA PROCEDIMENTOS EM PESQUISAS COM

CUALGUER ETAPA EM AMBIENTE VIRT AL
Bra<lia, 24 de feversim de 2021,

A Comissio Macional de Etica em Pesguisa(Conep) orienta
pesquisadores e Comités de Etica em Pesguisa em relacdo a procedimentos gue
envolvam o contato com participantes efou coleta de dados em gualguer etapa
da pesquisa, em ambiente virtual. Tais medidas visam preservar a protecdo,
seguranca e os direitos dos participantes de pesquisa.

Estas orentaches quando aplicadas aos participantes de pesquisa
em situacde de wvulnerabilidade devern estar em conformidade com as

Resoluches do Conselho Nadonal de Salde - CNS - n? 466 de 2012 & a de n°
510 de 2016,

Entende-se por:

0.1. Meio ou ambiente wvirtual: agquele gue envolve a utilizacio da
intemet {(como e-mails, sites eletrbnicos, Tormuldrios disponibilizades por
programas, etc.), do telefone (ligacdo de dudio, de video, uso de aplicativos de
charnadas, etc.), assim como outros programas e aplicatives gue utilizam esses
meios.

0.2. Forma ndo presendal: contato realizade por meis ou ambiente
virtual, inclusive telefdnico, ndo envolvendo a presenca fisica do pesquisador e
do participante de pesquisa.

0.3. Dados pessoais:  informacdo  relacionada a pessoa  natural
identificada ou identificdvel (artigo 5% da Lei Geral de Protecdo de Dados -
LGPD - n® 13.709, de 14 de agoste de 201E), tais como ndmems de
documentos, de prontudro, ete.

0.4. Dados pessoais sensiveis - dados sobre origem racial ou Athica,
religido, opinido politica, filiacBo a sindicato ou a ofjanizacdo de cardber
religiosa, filosdfico ou politico, dado referente 3 sadde ou a vida sexual, dado
genético ou biométrioo, quando vinculado a uma pessoa natural (artigo 5° da
LEPDy m@ 13,709, de 14 de agosko de 201E8].

Nesse sentido, aplicam-se as sequintes orentachbes nas pesguisas
COM Seres NUManos que envolvam £5sas ferramentas:

1. EM RELACAD A SUBMISSAD DO PROTOCOLD AOD SISTEMA
CEP /CONEP:



1.1. 0 pesquisador deverd apresentar na metodologia do projeto de
pesquisa a explicacio de todas as etapas/fases ndo presendais do estudo,
enviando, indusive, os modelos de formuldrios, termos e outros documentos
gue serdo apresentados ao candidato a particdipante de pesquisa e aos
participantes de pesguisa.

1.2 0 pesquisador deverd descrever e justificar o procedimento a ser
adotado para a obtenclo do consentimento livee e escdarecido, bem como, o

formato de registro ou assinatura 4o tema gue gera utilizado.

1.2.1. Caberd ao pesquisador destacar, além dos riscos e beneficios
relacionades com a participacdo na pesguisa, agueles rscos caracteristicos do

ambiente virtual, meios eletrinicos, ou atividades ndo presenciais, em funcdo
das limitagbes das tecnologias utilizadas. Adidonalmente, devem ser

informadas as limitagles dos pesquisadores para  assegurar  total
confidencialidade e potencial risco de sua violagdo.

1.3. Quando os Registms de Consentimento Livee & Esdareddo f Termos
de  Consentimentas Livee & Esclarecido forem documenbais, devem  Ser

apresentados, preferencialmente, na mesma formatacdo utilizada para
visualizacdo dos participantes da pesquisa.

ra ~ EM RELACAD ADS PROCEDIMENTOS QUE ENVOLVEM CONTATO
ATRAVES DE MEIO VIRTUAL OU TELEFOMICOS COM 0S5 PO
PARTICIPANTES DE PESQUISA:

2.1. O conwite para participacio na pesquisa ndo deve ser feito com a
utilizacdo de listas que permitam a identificacdo dos comvidados nem a
visualizago dos seus dados de contato (e-mail, telefone, Btc) por beneims.

2.1.1. Qualguer convite individual enviado por e-mail sb poderd ter um
remetente e um destinatario, ou ser emviado na forma de lista oculta.
2.1.2 Qualguer convite Iindividual deve esclarecer ao candidato a

participantes de pesquisa, que anbes de responder 35 perguntas do pesquisador
disponibilizadas em ambiente ndo presencial ou virtual (guestionario/Tormuldnio
ou entrevista), serd apresentado o Termo de Consentimento Livee e Esclarecido

(ou Termo de Assentimento, quando for o caso) para a sua anuéndia.

2.2. Quando a coleta de dados ocorrer em ambiente virtual (com uso de
programas para coleta ou registro de dados, e-mail, entre outros), na

modalidade de consentimento (Registre ou TCLE), o pesquisador deve enfatizar
a importdncia do participante de pesquisa guardar em Seus amuives uma copia
do documento elebrbnicn.

2.2.1. Dewe-se garantir ao participante de pesquisa o direito de ndo
responder qualguer guestdo, sem necessidade de explicagdo ou justificativa
para tal, podendo também s retirar da pesquisa a qualguer momeanta.

2.2.2 Caso tenha pergunta obrigatdra deve constar no TCLE o direito do
participante de ndo responder a pergunta.
2.2.3. Dewe-se garantir ao participante de pesquisa o direito de acesso ao

tear do contedds do instrumento (tdpicos que serdo abordados) antes de



responder as perguntas, para uma tomada de decisdo informada.

2.2.4. O participante de pesquisa terd acesso as perguntas somente depois
gue tenha dade o seu consentimenta.

2.3 Quando a pesguisa em ambiente virtual emvolver a participaclo de

menores de 18 anos, o primeiro contato para consentimento deve ser com os
pais efou responsdweis, e a partir da concorddncia, deverd se buscar o
assentimento do menor de idade.

2.4. Caberd ao pesquisador responsdvel conhecer a  politica de
privacidade da ferramenta utilizada quanto a coleta de informacles pessoais,
mesme que por meio de robds, & o rdsco de compartilhamento dessas
informaclies com parceiros comerciais para oferta de produtos e servigos de
maneira a assequrar 05 aspectos éticos.

2.5. Dewve ficar claro ao participante da pesquisa, no convite, que o
consentimento serd previamente apresentado e, caso, concorde em participar,
serd considerado anuéncia guando responder ao guestiondrofformularo ou
entrevista da pesquisa.

2.5.1. Ficamn excetuados 0s processos de consentimento previstos no At
4® da Resolucdo CNS n® 510 de 2016.
2.6. Caberd ao pesquisador explicar como serdo assumidos os custos

diretos e indiretos da pesguisa, gquando a mesma se der excusivamente com a
utilizacdo de ferramentas eletrbnicas sem custo pare o Seu uso ou ja de
propriedade do mesmo.

3. COM RELACAD A SEGURANCA NA TRANSFERENCIA E NO
ARMAZENAMENTO DOS DADOS:

3.1. E da responsabilidade do pesquisador o armazenamento adequado
dos dados coletados, bermn come 0s procedimentos para assegurar o sigilo e a
confidencialidade das informaciies do participante da pesquisa.

3.2 Urmna vez concluida a coleta de dados, & recomendado ao pesguisador
I'E[H}FIS:‘I'U'El fazer o downlioad dos dados coletados para um dispositive

eletrdnico local, apagando todo & gualguer registro de qualguer plataforma
virtual, ambiente compartilhado ou “nuvem®,

3.3. 0 mesmo cuidado deverd ser seguido para 0s registros de
consentirnenta livee e esclarecido que sejam gravagbes de video ou dudio. E
recormendado ao pesquisador responsavel fazer o download dos dados, ndo
sendo indicado a sua manutencdo em qualquer plataforma virtual, ambiente
compartilhado ou "nuverm®.

3.4, Er consondncia ao disposto na Resolucds CONS n? 510 de 2016,
artigo 9 inciso V), para os partidpantes de pesquisas que utilizem metodologias
priprias das Ciéncias Humanas e Sociais, deve haver 2 manifestacdo expressa
de sua concordancia ou ndo quanto & divulgacdo de sua identidade e das
demais infermagies coletadas.

4. QUANTO ADQ CONTEUDO DOS DOCUMENTOS TRAMITADOS:



4.1. 0s documentos em formato eletrbnico relacionados a obtencdo do
consentimenta devern apresentar todas as informacies necessédrias para o
adequada esclarecimenta do participante, com as garantias e direitos previstos
nas Resoluglies CNS n° 466 de 2012 e 510 de 2016 e, de acordo com as
particularidades da pesquisa.

4.2, 0O convite para a participacde na pesquisa deverda conber,
obrigatoriamente, ink para enderego eletrbnico ou texto com as devidas
instruches de envio, que informem ser possivel, a gualguer momento & sem
penhum prejuize, a retimda do consentimento de utilizaclo dos dados do

participante da pesguisa. Messas situaghes, o pesquisador responsdwel fica
obrigado a emviar ao participante de pesquisa, a resposta de déncda do
interesse do participante de pesquisa retirar seu consentimento

4.3, Nos cases em que ndo for possivel a identificacdo do questiondrio do
participante, o pesquisador deverd esclarecer a impossibilidade de exdusio dos

dados da pesquisa duranbé o processo de réedistn f oonEentinmenta.

4.4, Durante ¢ processo de consentimento, o pesquisador deverd
esclarecer o participante de maneira clara e objetiva, como se dard o registro de
seu consentimento para participar da pesquisa.

4.5. Quando a pesquisa na area biomédica exigir necessaramente a
presenca do partidpante de pesguisa junto & eguipe, o TCLE deverd ser obtido
na sua forma fisica, de acordo com o previsto na Resolucdo CNS n? 466 de
2012, item IV.5.d. Esse consentimente deverd ser obtido ainda que o
participante de pesguisa j& tenha registrado o seu consentimento de forma
eletrbnica em etapa anterior da pesquisa. Os casos ndo contemplados neske
documents, conflitantes ou ainda ndo previstos nas resolucbes disponiveis,
serdo avaliados pelos colegiados do Sistema CEPfConep.

JORGE ALVES DE ALMEIDA VENANCID
Coordenador da Comiss3o Nacional de Etica em Pesquisa
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