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Ministério da Saúde
Secretaria Execu�va

Departamento de Gestão Interfedera�va e Par�cipa�va
Secretaria-Execu�va do Conselho Nacional de Saúde

Comissão Nacional de É�ca em Pesquisa
  

OFÍCIO CIRCULAR Nº 23/2022/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS                                        

Brasília, 17 de outubro de 2022.
  

Aos(Às) Coordenadores(as), membros(as) e funcionários(as) administra�vos de Comitês de É�ca em
Pesquisa - CEPs.

Aos (Às) Gestores(as) de Biobancos.

Aos (Às) Pesquisadores(as) do Sistema CEP/Conep.

  

 

Assunto: Norma�zação do uso de consen�mento e assen�mento eletrônico para par�cipantes de
pesquisa e de biobancos.

 

  

Prezados(as),

  

 

A Comissão Nacional de É�ca em Pesquisa (Conep) orienta pesquisadores (as), gestores
(as) de biobancos e Comitês de É�ca em Pesquisa em relação aos procedimentos que envolvam o
consen�mento e assen�mento eletrônico de par�cipantes de pesquisa e de biobancos. Tais medidas
visam preservar a proteção, a segurança e os direitos dos par�cipantes, incorporando os avanços
tecnológicos disponíveis, a fim de garan�r a sua autonomia.

Essas orientações devem estar em conformidade com o estabelecido nas Resoluções
vigentes do Conselho Nacional de Saúde (CNS).

Nesse sen�do, aplicam-se as seguintes orientações nas pesquisas com seres humanos que
envolvam a formalização do consen�mento e assen�mento eletrônico.

 

TERMOS E DEFINIÇÕES.

Para fins deste O�cio, adotam-se termos e definições conforme segue:

I - Assinatura eletrônica: etapa final dos processos de consen�mento e assen�mento eletrônico, que
demonstra a concordância do par�cipante em fazer parte de uma pesquisa ou de um biobanco.

II - A�vidade realizada de forma remota: é aquela realizada a distância, sem a necessidade de o(a)
pesquisador(a) e par�cipantes estarem nos mesmos local e momento.

III - A�vidade realizada de forma presencial: é aquela realizada com pesquisador(a) e par�cipante nos
mesmos local e momento.
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IV - Consen�mento e assen�mento eletrônico: consistem na formalização do consen�mento e
assen�mento em sistema eletrônico, plataforma ou ferramenta eletrônica que permita níveis elevados de
segurança para as informações do consen�dor, que pode ser realizado de forma presencial ou remota.

V - Dados pessoais iden�ficadores: informações relacionadas à pessoa natural iden�ficada ou
iden�ficável, que de forma individual ou conjunta permitam a iden�ficação da pessoa, tais como: nome
do(da) par�cipante(ou codinome); informações postais; números de telefone; endereços eletrônicos (e-
mail ou página de internet); números de registros individuais; caracterís�cas morfológicas individuais;
entre outros.

VI - Dados pessoais sensíveis: dados pessoais que, se conhecidos e processados, podem ser u�lizados de
forma discriminatória ou dolosa para o indivíduo, grupo familiar ou social e até mesmo para a
cole�vidade, tais como: dados sobre a origem racial ou étnica; condição socioeconômica; convicções
religiosas; opiniões polí�cas; filiação a sindicatos ou a organizações de caráter religioso, filosófico ou
polí�co; dados referentes à saúde, à orientação e vida sexual; dados gené�cos e biométricos.

VII - Meio ou ambiente virtual: aquele que envolve a u�lização da internet (como e-mails, sites/sí�os
eletrônicos, formulários disponibilizados por programas etc.), do telefone (ligação de áudio, de vídeo, uso
de aplica�vos de chamadas etc.), assim como de outros programas e aplica�vos que u�lizam esses meios.

VIII - Par�cipante de pesquisa: pessoa que, de forma esclarecida e voluntária, ou sob o esclarecimento e
autorização de seu(s) responsável(eis) legal(is), aceita ser pesquisada.

 

SOBRE O PROCESSO DE CONSENTIMENTO PARA PARTICIPAÇÃO EM PESQUISA.

Todo protocolo de pesquisa que pretenda u�lizar consen�mento e assen�mento eletrônico deve
fundamentar a sua escolha com base nos potenciais bene�cios e na minimização de riscos para o(a)
par�cipante de pesquisa, apresentando a devida jus�fica�va ao Sistema CEP/Conep.

I - Caberá ao(à) pesquisador(a) destacar, além dos riscos e bene�cios relacionados à par�cipação na
pesquisa, aqueles riscos caracterís�cos do ambiente virtual, dos meios eletrônicos, ou das a�vidades não
presenciais, em função das limitações das tecnologias u�lizadas. Adicionalmente, as medidas adotadas
devem ser informadas, para assegurar total sigilo e confidencialidade das informações do (da)
par�cipante.

II - É da responsabilidade do(da) pesquisador(a) o armazenamento adequado dos dados coletados, bem
como os procedimentos para assegurar o sigilo e a confidencialidade das informações do(da) par�cipante
da pesquisa.

 

O protocolo de pesquisa deve detalhar os meios de formalização do processo de consen�mento e
assen�mento.

I - Deve apresentar documento de consen�mento com linguagem adequada às par�cularidades dos
par�cipantes.

II - Deve descrever a forma como o tema da pesquisa será explicitado, considerando as caracterís�cas dos
par�cipantes, as suas par�cularidades, a forma como se dará o acesso à tecnologia, como será a
interação com a equipe do projeto, bem como o local em que será realizado o processo de
consen�mento.

III - A responsabilidade do (da) pesquisador (a) é indelegável e indeclinável e compreende os aspectos
é�cos e legais, não sendo transferível ao sistema/à ferramenta/à plataforma pelas eventuais falhas no
processo e registro do consen�mento e assen�mento.

IV - O processo de consen�mento e assen�mento poderá ocorrer de forma presencial ou remota,
devendo o (a) pesquisador (a) explicar ao (à) par�cipante, de maneira simples e obje�va, como se dará o
registro de seu consen�mento e assen�mento para par�cipar da pesquisa. Essas informações devem
constar no protocolo de pesquisa e nos termos de consen�mento e de assen�mento.
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V - A equipe de pesquisa deve oferecer ao (à) par�cipante, antes da formalização do consen�mento e
assen�mento, oportunidades para discu�r as informações do estudo, em tempo real.

VI - Durante o processo de consen�mento e assen�mento, devem ser disponibilizados horários e formas
de contato com o (a) pesquisador (a) e sua equipe, tais como conferências com vídeo, ligações
telefônicas, mensagens eletrônicas, e-mail, aplica�vos de mensagem, ou chat on-line, propiciando
oportunidades para que o (a) par�cipante �re suas dúvidas.

VII - Independentemente do meio u�lizado para a comunicação, a equipe da pesquisa deve explicar ao (à)
par�cipante sobre a importância da segurança do local onde se dará o processo de consen�mento, para
que sejam garan�dos o sigilo e a confidencialidade necessários.

VIII - O protocolo de pesquisa com consen�mento e assen�mento eletrônico e/ou qualquer parte
realizada remotamente deve seguir os princípios e as normas dispostos na Carta Circular nº 1/2021-
CONEP/SECNS/MS, que apresenta orientações para procedimentos em pesquisas com qualquer etapa em
ambiente virtual.

 

A formalização do consen�mento e assen�mento em meio eletrônico pode ser u�lizada para
complementar esse processo e subs�tuir o registro e/ou termo em papel, quando devidamente
jus�ficado na apreciação é�ca.

I - Deve ser garan�do ao(à) par�cipante a possibilidade de ter acesso aos termos em papel ou no formato
adequado à sua especificidade, devendo estas opções estarem iden�ficadas no protocolo para
apreciação é�ca.

 

As pesquisas já aprovadas que optarem pela inclusão de registro do consen�mento e assen�mento em
meio eletrônico, em adição às formas já u�lizadas, devem submeter tal alteração procedimental à
apreciação é�ca por meio de Emenda ao respec�vo protocolo de pesquisa vigente.
 

SOBRE O PROCESSO DE CONSENTIMENTO DE BIOBANCOS

O consen�mento e assen�mento do(da) par�cipante deve ser ob�do antes da incorporação da amostra
biológica ao biobanco.

I - Para amostras biológicas coletadas exclusivamente para biobancos, o consen�mento e assen�mento
do (da) par�cipante deverão ser ob�dos previamente à coleta.
 

Todo Protocolo de Desenvolvimento de biobanco que pretenda u�lizar consen�mento e assen�mento
eletrônico deve fundamentar a sua escolha com base nos potenciais bene�cios e na minimização de
riscos para o (a) par�cipante, apresentando a devida jus�fica�va ao Sistema CEP/Conep.
 

Caberá ao(à) responsável pelo biobanco destacar, além dos riscos e bene�cios relacionados à
par�cipação no biobanco, aqueles riscos caracterís�cos do ambiente virtual, dos meios eletrônicos, ou
das a�vidades não presenciais, em função das limitações das tecnologias u�lizadas. Adicionalmente,
devem ser informadas as medidas adotadas para assegurar sigilo e confidencialidade das informações do
par�cipante.
 

A responsabilidade do(a) gestor(a) do biobanco é indelegável e indeclinável e compreende os aspectos
é�cos e legais, não sendo transferível ao sistema/à ferramenta/à plataforma pelas eventuais falhas no
processo e registro do consen�mento e assen�mento.
 

O Protocolo de Desenvolvimento do biobanco deve detalhar os meios de formalização do consen�mento.

I - Deve apresentar documento de consen�mento com linguagem adequada às par�cularidades dos
par�cipantes.

http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/Carta_Circular_01.2021.pdf
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II - No documento, deve ser descrito o escopo do biobanco, as caracterís�cas dos par�cipantes, a forma
ou o local de obtenção do consen�mento e assen�mento, como se dará o acesso do par�cipante à
tecnologia u�lizada e como se dará a interação com a equipe do biobanco.

III - O processo de consen�mento e assen�mento pode ocorrer de forma presencial ou remota, devendo
o(a) responsável pelo biobanco explicar ao(à) par�cipante, de maneira simples e obje�va, como se dará o
registro de seu consen�mento para par�cipar do biobanco. Essas informações devem constar no
Protocolo de Desenvolvimento e no Termo de Consen�mento Livre e Esclarecido do biobanco.

IV - A equipe do biobanco deve oferecer aos par�cipantes, antes da formalização do consen�mento e
assen�mento, oportunidades para discu�r, em tempo real, as informações sobre o armazenamento das
amostras biológicas.

V - Durante o processo de consen�mento e assen�mento, devem ser disponibilizados horários e formas
de contato com o biobanco, tais como conferências com vídeo, ligações telefônicas, mensagens
eletrônicas, e-mails, aplica�vos de mensagens, ou chats on-line, propiciando oportunidades para que o
par�cipante �re suas dúvidas.

VI - Independentemente do meio u�lizado para comunicação, a equipe do biobanco deve explicar ao (à)
par�cipante a importância da segurança do local onde se dará o processo de consen�mento e
assen�mento, para que sejam garan�dos o sigilo e a confidencialidade necessários.

VII - O biobanco que optar por u�lizar consen�mento e assen�mento eletrônico e/ou qualquer a�vidade
realizada remotamente deve seguir os princípios e as normas dispostos na Carta Circular nº 1/2021-
CONEP/SECNS/MS, que dispõe sobre pesquisas em ambiente virtual.
 

A formalização do consen�mento e assen�mento em meio eletrônico pode ser u�lizada para
complementar esse processo e subs�tuir o termo em papel, quando devidamente jus�ficado na
apreciação é�ca.

I - Deve ser garan�do ao (à) par�cipante a possibilidade de ter acesso aos termos em papel ou no
formato adequado à sua especificidade, devendo essas opções estarem iden�ficadas no protocolo de
desenvolvimento do biobanco.

 

Os biobancos já aprovados que optarem pela inclusão de registro do consen�mento e assen�mento em
meio eletrônico, em adição às formas já u�lizadas, devem submeter tal alteração procedimental à
apreciação é�ca por meio de Emenda ao respec�vo protocolo de desenvolvimento vigente.
 

SOBRE O SISTEMA UTILIZADO PARA CONSENTIMENTO E ASSENTIMENTO ELETRÔNICO

O sistema eletrônico u�lizado para a formalização do consen�mento e assen�mento deve permi�r
acesso restrito e deve incluir métodos que garantam a confidencialidade das informações do (da)
par�cipante de pesquisa ou de biobanco. O sistema deve criptografar as informações do (da) par�cipante
e, quando isso não for possível em função das especificidades do estudo, o pesquisador ou o responsável
pelo biobanco deve apresentar medida equivalente de segurança e as devidas jus�fica�vas para seu uso.
 

O sistema deve permi�r o consen�mento e assen�mento eletrônico em formato de áudio, vídeo ou
documento PDF, entre outros. Quando o consen�mento e assen�mento for documental, este deve ser
apresentado, preferencialmente, nos mesmos formatos e formatações acessados pelos par�cipantes da
pesquisa.
 

Em relação à plataforma ou ao sistema u�lizado para o consen�mento e assen�mento eletrônico:

I - Deve atender aos critérios de Classificação das Assinaturas Eletrônicas, definidos pelo ar�go 4°, da Lei
nº 14.063, de 23 de setembro de 2020.

II - Deve atender a todos os requisitos das normas é�cas vigentes.

http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/Carta_Circular_01.2021.pdf
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/lei-n-14.063-de-23-de-setembro-de-2020-279185931
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III - Deve permi�r o envio individualizado do consen�mento e assen�mento, evitando que os
par�cipantes sejam iden�ficados.

IV - Deve garan�r a integridade do documento.

V - Deve garan�r o sigilo dos dados pessoais e dados pessoais sensíveis dos par�cipantes de pesquisa e
biobanco.

VI - Deve permi�r o armazenamento seguro do consen�mento e assen�mento eletrônico.

VII - Deve permi�r o envio, ao(à) par�cipante, do documento assinado por ele(ela) e pelo(a)
pesquisador(a) ou pessoa por ele(ela) delegada.

VIII - Deve permi�r a elaboração de documento não defini�vo para apreciação do consen�mento e
assen�mento pelo Sistema CEP/Conep e a realização dos devidos ajustes antes da implementação e
aplicação do consen�mento e assen�mento.

IX - Preferencialmente, permi�r auditorias e monitorias.

 

QUANTO AO CONTEÚDO DOS DOCUMENTOS TRAMITADO:

Os documentos em formato eletrônico relacionados à obtenção do consen�mento e do assen�mento
devem apresentar todas os elementos necessários à adequada informação do par�cipante, com as
garan�as e os direitos previstos nas resoluções vigentes.
 

O convite para a par�cipação na pesquisa ou biobanco deverá conter, obrigatoriamente, link para
endereço eletrônico ou texto com as devidas instruções de envio.
 

O(a) pesquisador(a) ou responsável pelo biobanco deve submeter para apreciação é�ca o registro de
consen�mento e assen�mento, Termo de Consen�mento Livre e Esclarecido (TCLE) ou Termo de
Assen�mento em formato que permita copiar o texto do documento e, ainda, link ou forma de acesso
que será disponibilizado ao(à) par�cipante.
 

O documento de registro de consen�mento e assen�mento deve conter um link que possibilite a re�rada
do consen�mento e assen�mento do(da) par�cipante. O instrumento que viabiliza a re�rada desses
documentos deve apresentar os mesmos critérios de segurança e confidencialidade.
 

Este O�cio Circular revoga o item 4.5 da Carta Circular nº 1/2021/CONEP/SECNS/MS e complementa o
previsto na letra d, do item IV.5, da Resolução CNS nº 466, de 12 de dezembro de 2012 e no § 3º, do
inciso X, art. 17, da Resolução CNS nº 510, de 07 de abril de 2016.

 

Atenciosamente,

 

 

LAÍS ALVES DE SOUZA BONILHA
Coordenadora da Comissão Nacional de É�ca em Pesquisa

Documento assinado eletronicamente por Laís Alves de Souza Bonilha, Coordenador(a) da
Comissão Nacional de É�ca em Pesquisa, em 17/10/2022, às 18:00, conforme horário oficial de
Brasília, com fundamento no § 3º, do art. 4º, do Decreto nº 10.543, de 13 de novembro de 2020; e
art. 8º, da Portaria nº 900 de 31 de Março de 2017.

A auten�cidade deste documento pode ser conferida no site
h�p://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/Carta_Circular_01.2021.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_446_-_2011_-__Sobre_composio_da_CONEP.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_510_-_2016_-_Cincias_Humanas_e_Sociais.pdf
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=03/04/2017&jornal=1&pagina=78&totalArquivos=132
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o código verificador
0029816933 e o código CRC 055F71B8.

Referência: Processo nº 25000.144929/2022-94 SEI nº 0029816933
 

Comissão Nacional de É�ca em Pesquisa - CONEP
SRTV 701, Via W 5 Norte, lote D Edi�cio PO 700, 3º andar - Bairro Asa Norte, Brasília/DF, CEP 70719-040

Site - saude.gov.br
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