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Chamada Publica - Resolucao de Banco de Dados

CONSULTA PUBLICA
PROPOSITURA DE RESOLUCAO SOBRE O USO DE BANCOS DE DADOS COM FINALIDADE DE PESQUISA CIENTIFICA,
ENVOLVENDO SERES HUMANOS

Esta consulta tem como objetivo ouvir a sociedade sobre a proposta de Resolucao sobre uso de bancos de dados
com finalidade de pesquisa cientifica, envolvendo seres humanos.

O formulario ficara disponivel até dia 19/11/2023.

As informacdes serdo mantidas pela Conep, sob a resguardo e respeito a protecdo da individualidade e das
informacdes pessoais, nao sendo permitidas, em hipétese alguma, a sua divulgacao, em observancia a Lei n?
12.527/2011 (Lei de Acesso a Informacao) e a Lei 13.709/2018 (Lei Geral de Protecao de Dados).

Response was added on 17-11-2023 20:27.

Identificacao
Nome: Grupo de trabalho - voluntérios Fiocruz
Filiacao institucional: Fundacao Oswaldo Cruz - Fiocruz

Acesse a minuta:

[Attachment: "Resolucdo sobe uso de bancos de dados (Consulta Publica).pdf"]

Contribuicoes
CAPITULO |

DAS FINALIDADES

Art. 19, Esta Resolucao tem por objetivo normatizar os aspectos éticos, relacionados a constituicdo, gerenciamento e
utilizacao de bancos de dados com finalidade de pesquisa cientifica, envolvendo seres humanos.

No caput desta resolucao sugere-se a inclusdao dos documentos que a embasam, como: consideracdes sobre as
Normas do Sistema CEP/Conep, a Lei Geral de Protecao de Dados - LGPD (Lei 13.079/2018 alterada pela Lei n®
13.853, de 2019) e documentos orientativos da ANPD.

Comentarios: Sugere-se a remocao da palavra "CIENTIFICA" do texto, porque o termo limita a resolucéo.
Sugere-se incluir "0 tratamento de dados pessoais poderd ser realizado para a execucao de estudos por 6rgdo de
pesquisa, garantindo-se a seguranca dos dados pessoais e sempre que possivel, a anonimizacao ou
pseudonimizagao dos dados."

O Art. 13 da LGPD inclui a pseudonimizacao.

*Proposta de texto de acordo com as sugestoes:

Art. 19, Esta Resolucao tem por objetivo normatizar os aspectos éticos, relacionados a constituicao, gerenciamento e
utilizacao de bancos de dados com finalidade de pesquisa cientifica, envolvendo seres humanos. L

O TRATAMENTO DE DADOS PESSOAIS PODERA SER REALIZADO PARA A EXECUCAO DE ESTUDOS POR ORGAQ DE
PESQUISA, GARANTINDO-SE A SEGURANCA DOS DADOS PESSOAIS E SEMPRE QUE POSSIVEL, A ANONIMIZACAO OU
PSEUDONIMIZACAO DOS DADOS.

Paragrafo Unico. Nao é objeto desta Resolucao a normatizacao:

Sem contribuicdes.
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l. de banco de dados de pessoas fisicas, quando se referirem, exclusivamente, a informacdes relativas as suas
atividades profissionais e/ou comerciais;

Sem contribuicdes.

Il. de banco de dados de acesso publico;

Sem contribuicoes.

lll. da constituicdo de banco de dados utilizados na administracdo publica, na investigacao criminal ou inteligéncia;

Sem contribuicdes.

IV. da constituicdo de banco de dados com finalidade censitéria, opinido publica ou mercadoldgica;

Sem contribuicdes.

CAPITULO I

DOS TERMOS E DEFINICOES

Art. 29, Esta Resolucao adota os seguintes termos e defini¢des:
Sugerimos a inclusdo de trés conceitos:

IIl. CONSENTIMENTO: SEGUNDO A LGPD: MANIFESTACAO LIVRE, INFORMADA E INEQUIVOCA PELA QUAL O TITULAR
CONCORDA COM O TRATAMENTO DE SEUS DADOS PESSOAIS PARA UMA FINALIDADE DETERMINADA

X. DADO PSEUDONIMIZADO: SAO AQUELES IDENTIFICADOS QUE, A PARTIR DA UTILIZAGCAO DE MEIOS TECNICOS ;
PELOS AGENTES DE TRATAMENTO DE DADOS, PASSAM A SER ANONIMOS, OU SEJA, NAO PASSIVEIS DE ASSOCIACAO
A UM INDIVIDUO, DIRETA OU INDIRETAMENTE. (Ajustado da LGDP - Art. 13, §4)

XV. PSEUDONIMIZACAO: E O TRATAMENTO POR MEIO DO QUAL UM DADO PERDE A POSSIBILIDADE DE ASSOCIACAO,
DIRETA OU INDIRETA, A UM INDIVIDUO, SENAO PELO USO DE INFORMACAO ADICIONAL MANTIDA SEPARADAMENTE
PELO CONTROLADOR EM AMBIENTE CONTROLADO E SEGURO. (LGPD)

|. ANONIMIZACAO: refere-se & utilizacdo de meios técnicos razoaveis e disponiveis no momento do tratamento, por
meio dos quais um dado perde a possibilidade de associacdo, direta ou indireta, a um individuo;

Sem contribuicdes.

[I. BANCO DE DADOS: conjunto estruturado de dados relativos a pessoas, estabelecido em um ou em varios locais,
em suporte eletronico ou fisico;

Comentario: Este conceito restringe a aplicacao da norma somente a bancos que armazenam exclusivamente dados
relativos a pessoa e nao especificamente os dados sobre a pessoa. Melhor seria conceituar banco de dados como
sendo "conjunto estruturado de dados cuja composicdao envolva dados pessoais" ou se quiser contemplar os dados
anonimizados, como objeto também da resolucao, "dados relativos a pessoa" conforme a ideia inicial.

*Proposta de texto de acordo com as sugestoes:
[l. BANCO DE DADOS: conjunto estruturado de dados cuja composicao envolva dados relativos a pessoa
armazenando de forma fisica e/ou eletronica, em local Unico ou distintos;

[ll. CONTROLADOR: pessoa natural ou juridica, de direito publico ou privado, a quem compete as decisdes referentes
ao tratamento de dados;

Comentério: E importante ter cuidado com esse termo. Precisamos da equivaléncia das definicdes da Res. CNS
466/2012 e cuidado em estabelecer entre patrocinador, érgao de pesquisa e instituicao proponente, uma vez que a
relacdo nao estd clara nesta resolucdo.

Ajustar numeracao - IV.
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IV. DADOS: sao as menores unidades de descricao das variaveis que compdem um banco de dados, podendo ser
representadas por palavras, nimeros, simbolos, imagens, entre outros;

Ajustar numeracao - V.

V. DADO ANONIMIZADO: dado relativo a titular que ndo possa ser identificado, considerando a utilizacao de meios
técnicos razodveis e disponiveis na ocasido de seu tratamento;

Comentdrio: Concordamos com a definicdo, no entanto, assim como é importante definir pseudonimizacdo, é
importante definir dado pseudonimizado. Assim sendo, sugere-se a inclusao de mais um inciso. O texto foi proposto
no caput do art. 22.

Ajustar numeracao - VII.

VI. DADO PESSOAL: informacao relacionada a pessoa identificada ou identificavel;

éticas como "ser humano". Isso pode parecer redundante, mas nao o &, ainda mais se mantida a redacdo do inciso
VI
Ajustar numeracgao - VIII.

*Proposta de texto de acordo com as sugestoes:
VIIl. DADO PESSOAL: informacao relacionada a pessoa natural identificada ou identificavel;

VII. DADO PESSOAL SENSIVEL: dado pessoal sobre origem racial ou étnica, conviccao religiosa, opinido politica,
filiacdo a sindicato ou a organizacao de carater religioso, filoséfico ou politico, dado referente a salde ou a vida
sexual, dado genético ou biométrico, quando vinculado a uma pessoa;

Ajustar numeracao - IX.

VIII. DASO IDENTIFICADOR: qualquer informagao relacionada ao individuo que possa ser vinculada a a sua
identidade;

Comentadrios: sugestdes com o objetivo de deixar o texto mais explicativo.
Ajustar numeracdo para manter a ordem alfabética. Inciso VI.

*Proposta de texto de acordo com as sugestoes:

VI. DADO IDENTIFICADOR: qualquer informacao que isoladamente ou associada a outras permita determinar direta
ou indiretamente a identidade do titular dos dados;

OBS: caso a sugestao ndo seja contemplada, é necessario remover a crase do trecho original.

IX. INFORMACAO AGREGADA: representa dados ou informac®es de um conjunto de pessoas ou de uma populacdo e
nao permitem o seu detalhamento no ambito individual;

Comentarios: este conceito nao aparece no corpo do documento em nenhum momento, sugerimos a inclusdo no
Capitulo IV - das responsabilidades do controlador do banco de dados. E importante ressaltar que a agregacdo é um
dos processos que gera dados anonimizados.

Ajustar numeracao - XI.
*Proposta de texto de acordo com as sugestoes:

IX. INFORMACAO AGREGADA: representa dados ou informages ANONIMIZADAS de um conjunto de pessoas ou de
uma populacdo de modo ndo identificado, NAO PERMITINDO o seu detalhamento no ambito individual;

X. INTEGRIDADE DE PESQUISA: diz respeito ao compromisso com valores éticos e principios de boas praticas na
execucao de pesquisas;

Comentarios: Sugerimos a inclusdo de mais um conceito, o de integridade de dados, pela qual todos devem zelar. O
texto da inclusao esta no caput do art. 2.

Sugere-se a substituicao de "integridade DE pesquisa" por "integridade EM pesquisa" e a complementacao da
definicao.
Ajustar numeracao - XII.

*Proposta de texto de acordo com as sugestoes:
X. INTEGRIDADE EM PESQUISA: diz respeito ao compromisso com valores éticos e principios de boas praticas na
execucao de pesquisas, INCLUINDO TODO O CICLO DE VIDA DOS DADOS (CRIAGCAO, PROCESSAMENTO, USO,
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XI. OPERADOR: Pessoa natural ou juridica, de direito publico ou privado, que realizam o tratamento de dados
pessoais em nome do Controlador;

Comentério: E importante ter cuidado com esse termo. Na lei, as pessoas de direito publico tém essas funcdes
fundidas na pessoa do Controlador. Isso é apenas para terceirizacdo de servico.

Ainda é importante se atentar ao item 4 do Guia de Agentes de tratamento que apresenta uma visao mais clara do
operador de dados.
(https://www.gov.br/anpd/pt-br/documentos-e-publicacoes/guia_agentes_de_tratamento_e_encarregado__ defeso_ele
itoral.pdf)

Ajustar numeracao - XIII.

XIl. ORGAO DE PESQUISA: érgdo ou entidade da administracdo publica direta ou indireta ou pessoa juridica de direito
privado sem fins lucrativos legalmente constituidos sob as leis brasileiras, com sede e foro no pais, que incluam em
sua missao institucional ou em seu objetivo social ou estatutario, a pesquisa bdasica ou aplicada de carater histdrico,
cientifico, tecnoldgico ou estatistico. Os 6rgdos de pesquisa podem ser: instituicdes de ensino superior plblica ou
privada, sem fins lucrativos, centros de pesquisa nacionais e entidades publicas que realizam pesquisas, tais como o
Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), o Instituto de Pesquisa Econdmica Aplicada (IPEA), entre outros;

Comentérios: E temeréria essa exemplificacdo. Pode haver confusdo com os incisos Ill e IV do art. 12 que excluem a
aplicacao da norma a formacdo de bases de dados da administracdo publica e as de carater censitaria. Sugerimos
gue sejam excluidos os exemplos de ORGAOS DE PESQUISA.

Ainda, o fato de a definicao nao incluir instituicées com fins lucrativos, que na LGPD, sao separadas para permitir
alguns usos e tratamentos de dados. Nesta resolucao isso poderia abrir uma brecha para que tais instituicdes nao se
enguadrem nesta resolucao e nao a cumpram.

Obs: Seria importante equiparar érgao de pesquisa a instituicdo proponente ou a outra definicdo da Res. CNS
466/2012.

Ajustar numeracao - XIV.

*Proposta de texto de acordo com as sugestdes:

XIl. ORGAO DE PESQUISA: 6rgdo ou entidade da administracao publica direta ou indireta ou pessoa juridica de direito
privado sem fins lucrativos legalmente constituidos sob as leis brasileiras, com sede e foro no pais, que incluam em
sua missao institucional ou em seu objetivo social ou estatutario, a pesquisa bdasica ou aplicada de carater histdrico,
cientifico, tecnoldgico ou estatistico. Os 6rgdos de pesquisa podem ser: instituicdes de ensino superior publica ou
privada, sem fins lucrativos, centros de pesquisa nacionais e entidades publicas que realizam pesquisas.

XIll. TERMO DE ACORDO INSTITUCIONAL: documento formal pelo qual as instituicdes que participam da constituicdao
ou utilizacao conjunta de um banco de dados assumem compromisso pela operacionalizacao, compartilhamento e
uso dos dados, incluindo a possibilidade de dissolugao futura do acordo, estabelecendo critérios de partilha e
destinacao dos dados;

Comentarios: o termo parece ter sido elaborado tendo em mente apenas pesquisas multicéntricas e Biobancos, no
entanto, sem ajustes, ele pode inviabilizar iniciativas de ciéncia aberta ja em desenvolvimento no pais em
instituicdes como a Fiocruz entre outras com apoio do CNPg. Qual seria 0 encaminhamento para o compartilhamento
de dados em publicacdes no formato de ciéncia aberta e agéncias de fomento?

Ajustar numeragao - XVI.

XIV. TERMO DE ANUENCIA INSTITUCIONAL: documento de anuéncia a realizacdo da pesquisa na instituicdo, o qual
deve descrever as atividades que serao desenvolvidas, sendo emitido pelo dirigente institucional ou pessoa por ele
delegada, com identificacao de cargo/funcdo e respectiva assinatura;

Ajustar numeragao - XVII.
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XV. TERMO DE COMPROMISSO DE UTILIZACAO DE DADOS: declaracdo formal em que o pesquisador responsavel e
sua equipe se comprometem com o sigilo e a confidencialidade dos dados e informacodes, inclusive com a
privacidade dos participantes;

Comentarios: Seria importante acrescentar RESPONSABILIDADE ao titulo deste documento proposto e substituir o
termo UTILIZACAO por USO.

Sugerimos também a remocdo de "inclusive com a privacidade", pois manter o sigilo e confidencialidade dos
participantes é o escopo, sendo desnecessaria a redundancia.

Ajustar numeragao - XVIII.

*Proposta de texto de texto acordo com as sugestoes:

XVIIl. TERMO DE RESPONSABILIDADE E COMPROMISSO DE USO DE DADOS: declaracao formal em que o pesquisador
responsavel e sua equipe se comprometem com o sigilo e a confidencialidade dos dados e informacdes, inclusive
com a privacidade dos participantes;

XVI. TERMO DE TRANSFERENCIA DE INFORMACOES: documento por meio do qual o(s) pesquisador(es) transfere(m) e
recebe(m) dados e informacdes de bancos ja constituidos, assumindo a responsabilidade pela sua guarda, utilizacao
e garantia do respeito ao sigilo, a confidencialidade e a privacidade.

Comentdrios: No caso da pesquisa em salde regulada pelo artigo 13 da LGPD, a transferéncia de dados é vedada
conforme o artigo 13 § 22 "0 érgao de pesquisa sera o responsavel pela seguranca da informacao prevista no caput
deste artigo, nao permitida, em circunstancia alguma, a transferéncia dos dados [identificados] a terceiro."

Sendo Terceiro qualquer elemento fora da pesquisa realizada. Nesse sentido, sugerimos a inclusao de anonimizados
ou pseudonimizados para estar compativel com a LGPD.

Ainda, sugerimos a harmonizagao com o termo usado internacionalmente para tal documento, DTA (Data Transfer
Agreement) assim, ajustando para Acordo de transferéncia de dados.

Ajustar numeracao - XIX.

*Proposta de texto de acordo com as sugestdes:

|. ACORDO DE TRANSFERENCIA DE DADOS: documento por meio do qual o(s) pesquisador(es) transfere(m) e
recebe(m) dados ANONIMIZADOS OU PSEUDONIMIZADOS e informacdes de bancos ja constituidos, assumindo a
responsabilidade pela sua guarda, utilizacao e garantia do respeito ao sigilo, a confidencialidade e a privacidade.

XVII. TITULAR: pessoa a quem se referem os dados;

Ajustar numeracao - XX.

XVIII. TRATAMENTO: toda operacao realizada com dados pessoais, como as que se referem a coleta, producao,
recepcao, classificacao, utilizagao, acesso, reproducao, transmissao, distribuicao, processamento, arquivamento,
armazenamento, eliminacdo, avaliacdo ou controle da informacao, modificacdo, comunicacao, transferéncia, difusdo
ou extracao;

Comentdrios: sugerimos que o item seja ajustado para tratamento de dados.
Ajustar numeracao - XXI.

*Proposta de texto de acordo com as sugestoes:

TRATAMENTO DE DADOS: toda operacao realizada com dados pessoais, como as que se referem a coleta, producao,
recepcao, classificacao, utilizacao, acesso, reproducao, transmissao, distribuicao, processamento, arquivamento,
armazenamento, eliminacao, avaliacdo ou controle da informacao, modificacdo, comunicacao, transferéncia, difusao
ou extracao;

CAPITULO Il

DOS PRINCIPIOS GERAIS

Art. 32. A protecao das informacgdes, em bancos de dados, visa preservar a dignidade e os direitos fundamentais dos
participantes de pesquisas, particularmente em relacao a sua liberdade, privacidade, honra e imagem, no ambito da
pesquisa cientifica.

Sem contribuicdes.
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Art. 49, Os pesquisadores, patrocinadores e instituicdes envolvidos na constituicdo e na utilizacao de bancos de
dados, devem agir com integridade e responsabilidade no tratamento dos dados, cabendo-lhes:

Sem contribuicdes.

l. respeitar os direitos dos participantes;

Sem contribuicoes.

Il. garantir a confidencialidade das informagdes;

Sem contribuicdes.

[ll. preservar a privacidade, a intimidade, a honra e a imagem dos participantes, sobretudo quando houver dados
identificadores ou sensiveis;

Comentdrio: A liberdade é necessaria em razao de abranger a autonomia da vontade e autodeterminacao
informativa do cidadao. O termo dados pessoais ja

*Proposta de texto de acordo com as sugestoes:
[ll. Preservar a LIBERDADE, a intimidade, a privacidade, a honra e a imagem dos participantes, sobretudo quando
houver dados PESSOAIS.

IV. manter o banco em local seguro, cujo acesso seja restrito, controlado e rastredvel;
Comentdrio: Sugerimos definir "local seqguro”, considerando a especificidade de orientacao dessa resolucao.
Quanto ao acesso restrito, isso se aplica a maioria dos bancos, no entanto, considerando a ciéncia aberta e

repositérios de dados abertos, seria importante introduzir informacgdes nesta resolucdo sobre tais tipos de bancos,
como excecao a restricao de acesso. Caso contrario a resolucao impediria tais atividades.

V. adotar medidas que visem reduzir o risco de dano, adulteracao ou perda dos dados;

Comentario: Desnecessario o termo da pesquisa. Suprimir o inciso 5 e 6 e substituir com a seguinte redacdo: realizar
uma gestao transparente dos dados garantindo minimamente seus atributos de seguranca, disponibilidade, a
integridade, confidencialidade, autenticidade, atributos de qualidade dos dados, tais como: primariedade e
atualidade dos dados. OBS. Seguindo a Resolucao 466.

*Proposta de texto de acordo com as sugestoes:

V. realizar uma gestao transparente dos dados garantindo minimamente seus atributos de seguranca,
disponibilidade, a integridade, confidencialidade, autenticidade, atributos de qualidade dos dados, tais como:
primariedade e atualidade dos dados.

VI. respeitar os principios de integridade da pesquisa.

Comentdrio: Suprimir o inciso 5 e 6 e substituir com a seguinte redacdo: realizar uma gestdo transparente dos dados
garantindo minimamente seus atributos de seguranca, disponibilidade, a integridade, confidencialidade,
autenticidade, atributos de qualidade dos dados, tais como: primariedade e atualidade dos dados. OBS. Seguindo a
Resolucao 466.

Art. 59. Os protocolos, que envolvem a constituicdo de banco de dados ou a utilizacdo de banco de dados ja
existentes, devem tramitar no Sistema CEP/Conep de acordo com a tipificacdao da pesquisa e os fatores de
modulacao.

Duvida: Repositério com Bancos de Dados de Ciéncia aberta como o Arca Dados da Fiocruz que disponibilizam dados

existente ja anonimizados ou pseudonimizados devem também ser submetidos para tramitacdo no sistema
CEP/Conep ou apenas devem se adequar as resolucdes 466/2012, Resolucdo 510/2016; Resolucdo 580/2018?
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Art. 62, O tratamento de dados pessoais podera ser realizado para a execucao de estudos por érgao de pesquisa,
garantindo-se, sempre que possivel, a anonimizacao e a seguranca dos dados pessoais.

Comentdrio: o Art. 13 da LGPD inclui a pseudonimizacdo. Este artigo deve contemplar também o conceito da
pseudoanominizacao

"é o tratamento por meio do qual um dado perde a possibilidade de associacao, direta ou indireta, a um individuo,
senao pelo uso de dados pessoais identificadores, mantido sempre separadamente pelo controlador em ambiente
controlado e seguro diverso daquele utilizado para os dados pseudoaninimizados".

*Proposta de texto de acordo com as sugestoes:

Art. 62. O tratamento de dados pessoais podera ser realizado para a execugao de estudos por 6rgao de pesquisa,
garantindo-se A SEGURANCA DOS DADQS PESSOAIS E sempre que possivel, a anonimizacdo OU PSEUDONIMIZACAO
dos dados.

Art. 72, Os dados pessoais identificadores deverdo ser removidos, obrigatoriamente, quando houver depdsito dos
dados, de forma parcial ou total, em bancos nacionais ou internacionais, de acesso publico ou restrito.

Comentdrios: Sugere-se adequar o texto ou incluir novo artigo para abarcar o depésito de dados identificados ou
pseudonimizados com acesso restrito e controlado.

*Proposta de texto de acordo com as sugestoes:
Art. 72. Nos casos em que houver depdsito de dados, as informacdes pessoais identificadoras deverao ser removidas,
obrigatoriamente, de forma parcial ou total, em bancos nacionais ou internacionais, de acesso publico ou restrito.

Paragrafo Unico: o disposto no caput desse artigo ndo se aplica se houver consentimento, por escrito e assinado, do
participante ou do responsavel legal, com aprovacdo pelo Sistema CEP/Conep.

Comentdrio: Esse paragrafo é essencial, sem ele, essa redacao atrapalharia a atuacdo dos Biobancos e contradiria a
Res. CNS 441/2011, visto que os pesquisadores precisam depositar nos bancos de dados dos Biobancos os dados
identificadores dos participantes, até mesmo para permitir o retorno dos dados gerados.

CAPITULO IV
DAS RESPONSABILIDADES DO CONTROLADOR DO BANCO DE DADOS

Art. 82. O Controlador do banco de dados serd o patrocinador, ou o pesquisador responsavel pelo protocolo de
pesquisa, ou pessoa por ele designada.

Comentarios: 1) Sendo o patrocinador o controlador, ele podera ter acesso a todos os dados pessoais? Nos casos em
gue ele tem interesse econdmico isso contraria o item 1.2.i e IV.3.e da Resolucdo CNS 466/2012 (ver Checklist aba
TCLE - Aba Biomédicas, linha 25).

2) Sugerimos a inclusao de definicdo mais ampla de controlador do banco de dados tendo em vista que dados
gerados fora do ambito da pesquisa poderao ser utilizados para pesquisa, como dados oriundos da assisténcia e
outras fontes aprovadas pelo Sistema CEP/Conep.

Se o capitulo for voltado exclusivamente para o controlador de banco de dados gerados no ambito da pesquisa,
explicitar no titulo do capitulo.

3) O Controlador do banco de dados em muitos casos como nos érgaos de pesquisa é a instituicdo, enquanto o
pesquisador responsavel pelo protocolo de pesquisa, ou pessoa por ele designada seria o co-controlador, ou seja,
assumiria a controladoria conjunta de acordo com o guia de agentes de tratamento da ANPD:
https://www.gov.br/anpd/pt-br/documentos-e-publicacoes/2021.05.27GuiaAgentesdeTratamento_Final.pdf ).

4) Sugere-se a inclusao de paragrafos e incisos para aumentar a definicdo de responsabilidades.

*Proposta de texto de acordo com as sugestoes:
Art. 89. (sem sugestao pronta de redacao)

§ 12. O PESQUISADOR RESPONSAVEL PELO PROTOCOLO DE PESQUISA ATUA EM RAZAO DO SEU VINCULO COM O
ORGAO DE PESQUISA E DEVERA:

|. REFERENCIAR A FONTE DOS DADOS NO PROJETO DE PESQUISA E NA DIVULGACAO DOS SEUS RESULTADOS;

Il. DESCREVER, NO PROJETO DE PESQUISA, OS PROCEDIMENTOS ADOTADOS, PARA ASSEGURAR A
CONFIDENCIALIDADE DOS DADOS, INCLUINDO OS MECANISMOS DE SEGURANCA E RESTRICAO DE ACESSO.
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ACESSO APENAS AOS DADOS ANONIMIZADOS PARA EVITAR CONFLITOS DE INTERESSE. ENQUANTO O
PATROCINADOR/INVESTIGADOR DEVERA TER ACESSO TOTAL AO BANCO DE DADOS.

Art. 92, O Controlador do banco de dados tem as seguintes atribuicdes, além daquelas previstas no Art. 42:

Comentarios: Se o patrocinador com interesses econdmicos como nos casos de é o controlador, a rela¢do do
patrocinador com os dados precisa ser melhor elucidada. Sugerimos os ajustes conforme apontados no art. 82.

Caso a Conep esteja alterando seu entendimento de que o Patrocinador pode ter acesso completo aos dados, a
sugestao de texto é nula.

|. assegurar a anonimizagao dos dados pessoais, quando houver necessidade justificada de dar acesso ou transferir
dados para terceiros;

Comentario: Aqui deve-se assegurar também a pseudoaninimizacao dos dados, uma vez que esta é mais frequente
do que a anonimizagao. Sugerimos incluir no texto: ou pseudoanonizacao.

*Proposta de texto de acordo com as sugestdes: 5
l. assegurar que haja anonimizacdo OU PSEUDOANONIMIZACAO dos dados pessoais, quando houver necessidade
justificada de dar acesso ou transferir dados para terceiros;

[l. garantir a privacidade e a inviolabilidade da intimidade, da honra e da imagem dos participantes, quando houver
necessidade justificada de realizar o processo de reidentificacao dos dados;

Comentarios: Com o texto apresentado no inciso I, o termo acima deveria ser pseudonimizacao. Sugestao incluir a
pseudonimizacao no final do pardgrafo, uma vez que é impossivel por meios razoaveis a reidentificacdo de dados
anonimizados.

*Proposta de texto de acordo com as sugestdes:
[l. garantir a privacidade e a inviolabilidade da intimidade, da honra e da imagem dos participantes, quando houver
necessidade justificada de realizar o processo de reidentificacao dos dados PSEUDONONIMIZADOS.

[ll. garantir o uso seguro e adequado dos dados e das informacoes;

Sem contribuicdes.

IV. zelar pelo cumprimento da legislagao vigente.

Sem contribuicdes.

Art. 10. As responsabilidades do Controlador do banco de dados sdo irrenunciaveis, podendo suas atribuicdes serem
delegadas a membros da sua equipe, 0s quais passam a Ser corresponsaveis.

Comentdrio: Se as responsabilidades sao irrenuncidveis, a definicdo de quem é o controlador ndo pode ser na forma
do art. 82, um ou outro. Sugere-se ainda, excluir o final da frase: os quais passam a ser corresponsaveis.

*Proposta de texto de acordo com as sugestdes: ) ] ) )
Art. 10. As responsabilidades do Controlador, EMBORA NAO DEVAM SER SUBSTITUIVEIS, PODERAO SER ATRIBUIDAS A
MEMBROS DA EQUIPE, os quais passam a Ser corresponsaveis.
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Art. 11. No caso da necessidade de transferéncia de dados identificadores a terceiros, tal procedimento deve estar
previsto no protocolo de pesquisa, com a devida justificativa, e deve ser realizado apenas pelo Controlador do Banco
de Dados, utilizando meios seguros, que permitam rastreabilidade e que mantenham a integridade dos dados,
mediante aprovacao pelo Sistema CEP/Conep.

Comentario: No caso da pesquisa em saulde, isso ndo é legalmente possivel. A pesquisa em salde é excecao.
Justificativa: na LGPD art.13 §22 - a lei nao permite. Incluir: de acordo com a legislacao vigente. Visto que o dados
identificadores sdo dados pessoais a transferéncia a terceiros, quando a lei autorizar tal procedimento deve estar
previsto no protocolo de pesquisa.

*Proposta de texto de acordo com as sugestoes:

Art. 11. No caso da necessidade de transferéncia de dados identificadores a terceiros, tal procedimento deve estar
previsto no protocolo de pesquisa, com a devida justificativa, e deve ser realizado apenas pelo Controlador do Banco
de Dados, utilizando meios seguros, que permitam rastreabilidade e que mantenham a integridade dos dados,
mediante aprovacao pelo Sistema CEP/Conep. RESSALTANDO QUE ESTES DADOS NAO PODEM SER
COMPARTILHADOS FORA DO AMBIENTE DE PESQUISA DE ACORDO COM A LGPD.

§19. A transferéncia de dados contidos em banco de dados para terceiros, devera ser formalizada por meio de um
Termo de Transferéncia de Informacdes de bancos de dados.

Duvida: No caso de transferéncia de amostras e dados associados, como em Biobancos e biorrepositérios, sera
possivel utilizar um Unico termo com a transferéncia de amostras e de dados, ou serd necessario um documento
exclusivo para dados? Paises como os EUA utilizam DTA para transferéncia exclusiva de dados, quando ha
transferéncia de material bioldgico e dados, o MTA (Material Transfer Agreement) compreende amostras e dados.

Ajuste de acordo com o apresentado nas definicdes.

Comentario: Sugerimos no glossario o alinhamento com o termo utilizado internacionalmente DTA - do inglés data
transfer agreement. Uma vez que as "informac¢des de bancos de dados" podem se referir apenas ao metadados ou
os dados do Banco.

*Proposta de texto de acordo com as sugestoes:
§19. A transferéncia de dados contidos em banco de dados para terceiros, devera ser formalizada por meio de um
ACORDO de Transferéncia de DADOS.

§2°. Nos casos de bancos de dados constituidos com a participacdo de mais de uma instituicao, a contribuicao, o
acesso, a transferéncia e o compartilhamento de dados devem ser objeto de acordos prévios por meio de Termos de
Acordo Institucional.

Sem contribuicdes.

Art. 12. O Controlador do Banco de Dados pode solicitar, ao pesquisador, dados adicionais, obtidos na pesquisa, com
o intuito de aprimoramento do banco de dados original, salvo nos casos previstos por lei de protecao de propriedade
intelectual.

Comentdrio: desde que estes dados nao sejam "dados identificadores" quando se tratar de dados pseudonimizados.
Incluir: ou qualguer outra forma de sigilo legal. OBS. Exemplo: a relacdo médico paciente (sigilo profissional)

*Proposta de texto de acordo com as sugestdes:

Art. 12. O Controlador do Banco de Dados pode solicitar, ao pesquisador, dados adicionais, obtidos na pesquisa, com
0 intuito de aprimoramento do banco de dados original, salvo nos casos previstos por lei de protecdo de propriedade
intelectual. E DESDE QUE ESTES DADOS NAO SEJAM DADOS IDENTIFICADORES QUANDO SE TRATAR DE DADOS
PSEUDONIMIZADOS, OU QUALQUER OUTRA FORMA DE SIGILO LEGAL.

CAPITULO V
DAS RESPONSABILIDADES DO OPERADOR DO BANCO DE DADOS

Art. 13. Ao Operador do banco de dados cabem as seguintes responsabilidades, além daquelas previstas nos Artigos
49 e 99

Sem contribuicdes.
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. realizar tratamento dos dados apenas para o projeto de pesquisa aprovado pelo Sistema CEP/Conep;

Comentdrios: O problema estd nos tratamentos de coleta e preservacao. O TCLE dessa pesquisa deve prever a
possibilidade de preservacao e reuso dos dados. Ainda mais se a pessoa do operador se confundir com a pessoa do
controlador.

Duvida: Nao seria importante nesta norma que o tratamento de dados seja realizado em conformidade com os
termos estabelecidos na relacdo contratual? De acordo com o Guia de Agentes de Tratamento
https://www.gov.br/anpd/pt-br/documentos-e-publicacoes/2021.05.27GuiaAgentesdeTratamento_Final.pdf

Sugestao: Incluir no final "e em conformidade com os termos estabelecidos na relacao contratual
operador-controlador"

*Proposta de texto de acordo com as sugestoes:
|. realizar tratamento dos dados apenas para o projeto de pesquisa aprovado pelo Sistema CEP/Conep, E EM
CONFORMIDADE COM OS TERMOS ESTABELECIDOS NA RELACAO CONTRATUAL OPERADOR-CONTROLADOR;

Il. nao transferir os dados a terceiros, exceto quando previamente autorizado pelo Controlador.
Substituir: exceto quando houver consentimento do titular dos dados, bem como a autorizacao do controlador.
*Proposta de texto de acordo com as sugestoes:

Il. ndo transferir os dados a terceiros, exceto quando HOUVER CONSENTIMENTO DO TITULAR DOS DADOS OU SUA
DISPENSA PELO SISTEMA CEP/CONEP, BEM COMO A FORMALIZACAO DA AUTORIZACAO PELO CONTROLADOR.

Art. 14. No caso de o Operador do banco de dados ser o pesquisador responsavel pelo protocolo, esse devera:

Sugestdo: Suprimir o artigo neste local e levar para o capitulo das responsabilidades do controlador.

l. referenciar a fonte dos dados no projeto de pesquisa e na divulgacao dos seus resultados;

Sugestao: Suprimir o artigo neste local e levar para o capitulo das responsabilidades do controlador.

Il. descrever, no projeto de pesquisa, os procedimentos adotados, para assegurar a confidencialidade dos dados,
incluindo os mecanismos de seguranca e restricao de acesso.

Sugestao: Suprimir o artigo neste local e levar para o capitulo das responsabilidades do controlador.

CAPITULO VI
DOS DIREITOS DOS PARTICIPANTES DE BANCO DE DADOS

Art. 15. Os participantes de bancos de dados tém assegurada a titularidade de seus dados e garantidos os direitos
fundamentais de acesso as suas informacdes armazenadas, a qualquer tempo.

*Proposta de texto para deixar mais evidente: y
Art. 15. Os participantes de bancos de dados de pesquisa SAO TITULARES dos seus dados e A ELES DEVEM SER
ASSEGURADOS os direitos fundamentais de acesso as suas informacdes armazenadas, a qualquer tempo.

Pardgrafo Unico. O caput do artigo ndo se aplica a banco de dados irreversivelmente anonimizados ou, quando o0s
dados foram coletados de forma anénima, sem a identificacdo do titular.

Sem comentarios.
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Art. 16. A qualquer tempo, os participantes podem solicitar retificacdes ou atualizacdes das informacdes contidas no
banco de dados que entendam terem sido erroneamente inseridas, bem como requisitar a retirada parcial ou total
das suas informacdes, valendo a desisténcia a partir da data de sua manifestacdo expressa.

Comentdrio: é necessario que estas informacdes estejam nos termos e registros de consentimento para que o
participante tenha ciéncia de seus direitos.

*Proposta de texto de acordo com as sugestoes:

Art. 16. A qualquer tempo, os participantes podem solicitar retificac0es ou atualizacdes das informacdes contidas no
banco de dados que entendam terem sido erroneamente inseridas, bem como requisitar a retirada parcial ou total
das suas informacgdes, valendo a desisténcia a partir da data de sua manifestacdo expressa. ESSAS GARANTIAS
DEVEM ESTAR EXPRESSAS NO CONSENTIMENTO.

Paragrafo Unico. O caput do artigo ndo se aplica a banco de dados irreversivelmente anonimizados ou quando o0s
dados foram coletados de forma anénima, sem a identificacdo do titular.

Sem comentarios.

Art. 17. O participante tem o direito de requerer indenizacao, caso haja danos decorrentes do uso indevido ou da
guebra de seguranca ou confidencialidade dos seus dados armazenados.

Comentario: No Brasil, a forma de requerer indeniza¢do se da por meios legais e juridicos. Seria bom ter isso
expresso na resolucao e formalizada no Consentimento.

*Proposta de texto de acordo com as sugestoes:

Art. 17. O participante tem o direito de requerer indenizacao, caso haja danos decorrentes do uso indevido ou da
quebra de seguranca ou confidencialidade dos seus dados armazenados. ESSA GARANTIA DEVE ESTAR EXPRESSA NO
CONSENTIMENTO.

CAPITULO VI
DA CONSTITUICAO DE BANCOS DE DADOS NO AMBITO DA PESQUISA

Art. 18. Para a constituicdo de banco de dados no ambito da pesquisa, o0 protocolo deve atender aos seguintes
requisitos:

Sem comentérios

[. identificar o Controlador do banco;

Sem comentarios

Il. descrever os dados e as informacdes a serem coletados;

Sem comentarios

[ll. descrever os mecanismos que garantem a confidencialidade e a seguranca das informacdes, incluindo as
estratégias para acesso e armazenamento dos dados;

Sem comentarios

IV. descrever os critérios para o compartilhamento e a transferéncia dos dados.

Sem comentarios.

§19. Se houver intencao de compartilhar os dados e informacdes, tal procedimento devera estar justificado no
protocolo, ponderando os riscos e beneficios aos participantes, garantindo-se, sempre que possivel, a anonimiza¢do
e a seguranca dos dados pessoais.

*Proposta de texto de acordo com as sugestdes anteriores:

§12. Se houver intencdo de compartilhar os dados e informacées, tal procedimento devera estar justificado no
protocolo, ponderando os riscos e beneficios aos participantes, garantindo-se MINIMAMENTE a PSEUDONIMIZACAOQ e
a seguranca dos dados pessoais.
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§29, Se houver intencao de anonimizar de forma irreversivel os dados, tal procedimento devera estar justificado no
protocolo, ponderando os riscos e beneficios aos participantes.

Comentdrio: O termo anonimizacao ja indica que a reversao nao é possivel. O termo pseudoanonimizacao indica
como o préprio nome, uma anonimizacao, factivel de reversao.

*Proposta de texto de acordo com as sugestoes:
§29. Se houver intencdo de ANONIMIZACAO dos dados, tal procedimento devera estar justificado no protocolo,
ponderando os riscos e beneficios aos participantes, VISTO QUE ESTA OPERACAO E IRREVERSIVEL.

Art. 19. Toda pesquisa que pretende constituir banco de dados, ou que pretende utilizar banco de dados constituido
para outras finalidades, devera ter seu protocolo apreciado pelo Sistema CEP/Conep.

Comentdrios: 1) De acordo com a LGPD, a coleta de dados deve ser fundamentada em alguma outra hipétese legal
prevista nos art. 7° e 11 desta.

2) para os dois primeiros paragrafos do art. 19 é necessario levar em consideracao que existirao situagées em que a
obtencdo de TCLE ou TALE serao inviaveis, particularmente quando se tratar da utilizacdo de dados secundéarios
gerados fora do ambito da pesquisa. Sendo, portanto, necessario contemplar a solicitacdo de dispensa de
consentimento, desde que o pedido seja justificado e que sejam aplicadas salvaguardas para garantir a privacidade e
confidencialidade dos titulares dos dados. Seria importante incluir um paragrafo que direcione para as excecdes da
resolucao CNS n. 510 de 2016

*Proposta de texto de acordo com as sugestodes: ; )
"§62. EXCETO OS CASOS PREVISTOS NO ART. 12 DA RESOLUCAO CNS N. 510 DE 2016 QUE NAO CONTRARIEM A
LGPD."

§19. A inclusao e a utilizacao de dados e informacdes do participante de pesquisa requerem o seu consentimento
prévio ou do seu responsavel legal.

Comentdrio: Em casos onde existe a impossibilidade de aquisicdo de consentimento, caberia ao sistema CEP/Conep
avaliar casos em que existe a possibilidade de inclusao em banco de dados com isencao de consentimento. A LGPD
determina as hipdteses legais de coleta e tratamento de dados pessoais, além do consentimento. Estdo listadas nos
artigos 7° (dados pessoais) e 11 (dados pessoais sensiveis).

*Proposta de texto de acordo com as sugestoes:

§19. A inclusao, a utilizacao E O COMPARTILHAMENTO de dados e informacdes do participante de pesquisa requerem
0 seu consentimento prévio ou do(S) seu(S) responsavel(IS) legal(lS), SALVO NOS CASOS DEVIDAMENTE
JUSTIFICADOS E APROVADOS PELO SISTEMA CEP/CONEP DE DISPENSA DE CONSENTIMENTO.

§29. A utilizacdo de dados e informacdes de banco, constituido no ambito da pesquisa, poderd ocorrer com dispensa
de novo consentimento dos participantes, caso o uso futuro tenha sido consentido no Registro ou Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido da pesquisa original.

Duvida: E quanto a possibilidade de dispensa para bancos de dados constituidos em pesquisa anterior?

Comentario para os dois primeiros paragrafos: Levar em consideracdo que existirdo situacées em que a obtencdo de
TCLE ou TALE serdo inviaveis, particularmente quando se tratar da utilizacao de dados secundarios gerados fora do
ambito da pesquisa. Sendo, portanto, necessario contemplar a solicitacao de dispensa de consentimento, desde que
o pedido seja justificado e que sejam aplicadas salvaguardas para garantir a privacidade e confidencialidade dos
titulares dos dados.

*Proposta de texto de acordo com as sugestoes:

§2°, A utilizacdo de BANCO DE dados e informacdes constituidoS EM pesquisa PREGRESSA, podera ocorrer com
dispensa de novo consentimento dos participantes, caso o uso futuro tenha sido PREVISTO E consentido no Registro
ou Termo de Consentimento Livre e Esclarecido da pesquisa original, OU CONFORME DISPENSA DE CONSENTIMENTO
APROVADA PELO SISTEMA CEP-CONEP NA PESQUISA ORIGINAL.
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§392, A utilizacdo de dados e informacdes de banco, constituido no ambito da pesquisa, em que o consentimento para
uso futuro nao foi solicitado, no Registro ou Termo de Consentimento Livre e Esclarecido da pesquisa original, requer
a solicitacdo de novo consentimento. O novo consentimento poderd ser dispensado, quando os dados
disponibilizados forem anonimizados pelo Controlador, de acordo com as caracteristicas da pesquisa.

Comentarios: 1)E quanto aos dados histéricos que nao sdo passiveis de anonimizacao e que ha a necessidade de
identificacdo do participante? E quanto as situacées em que o partipante nao deu o consentimento para o
armazenamento das informacdes?

Ao utilizar SERA na redacdo esta exigéncia é conflitante com a LGPD e inviabilizaria a utilizacdo dos dados
anonimizados autorizada para 6rgdos de pesquisa pela lei.

2) Comentério: A anonimizacao ndo se confunde com pseudonimizacao. No caso de anonimizacao é impossivel ter
novo consentimento.

*Proposta de texto de acordo com as sugestoes:

§39, A REutilizacdo de dados e informacdes de banco, constituido no ambito da pesquisa, em que o consentimento
para uso futuro ndo foi solicitado, no Registro ou Termo de Consentimento Livre e Esclarecido da pesquisa original,
requer a solicitacao de novo consentimento. O novo consentimento DEVERA SER DISPENSADO, quando os dados
disponibilizados forem anonimizados pelo Controlador, podera ser dispensado, QUANDO OS DADOS FOREM
PSEUDONIMIZADOS PELO CONTROLADOR, OU CONFORME DISPENSA DE CONSENTIMENTO APROVADA PELO SISTEMA
CEP-CONEP NA PESQUISA ORIGINAL, de acordo com as caracteristicas da pesquisa.

§42, Quando a utilizagao futura de dados e informagdes nao foi autorizada, no Registro ou Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido da pesquisa original, é necessario solicitar novo consentimento do participante, ou do seu
responsavel legal, para que o banco de dados seja utilizado para novas pesquisas.

Sem comentarios.

§59. A utilizacdo de dados e informacdes de banco, constituido fora do ambito da pesquisa, requer o Registro ou o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido do participante, ou do seu responsavel legal. O consentimento poderd
ser dispensado, quando os dados disponibilizados forem anonimizados pelo Controlador, de acordo com as
caracteristicas da pesquisa.

Comentario: Cada vez mais a comunidade cientifica utiliza dados integrados, que requerem informagdes a nivel
individual para aplicacdo de técnicas de record linkage em ambiente seguro e controlado, para posterior andlise dos
dados desidentificados ou anonimizados. Neste sentido, sugere-se alterar o texto para também atender outra
hipétese que o consentimento dos artigos 82 e 11 da LGPD, sendo o consentimento o mais recomendado.

*Proposta de texto de acordo com as sugestoes:

"§59. A utilizacdo de dados e informacdes de banco, constituido fora do ambito da pesquisa, requer o Registro ou o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido do participante, ou do seu responsavel legal. O consentimento podera
ser dispensado pelo SISTEMA CEP/CONEP, de acordo com as caracteristicas da pesquisa DESDE QUE SEJAM
APLICADAS SALVAGUARDAS PARA PROTEGER OS DIREITOS DOS TITULARES DOS DADOS.

Art. 20. Os protocolos para constituicdo de banco de dados de registro, no ambito da pesquisa, devem ser apreciados
pelo Sistema CEP/Conep.

Sem comentarios.

§19. A utilizacao desse banco de dados requer a apreciacao do projeto, pelo Sistema CEP/Conep, a cada nova
pesquisa cientifica a ser realizada com os dados armazenados.

Sem comentarios.

§29. O prazo de armazenamento dos dados e informacdes de participantes, em banco de dados, deve estar de
acordo com o cronograma da pesquisa € a legislacao vigente.

Comentdrios: Para uso em pesquisa a lei ja garante a preservacao dos dados.
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Art. 21. Nos casos de bancos de dados constituidos com a participacdo de mais de uma instituicdo, o protocolo deve
ser apreciado pelo Sistema CEP/Conep, como projeto multicéntrico.

Comentdrios: 1) Dlvida: Qual seria a l6gica de ter que ser um projeto multicentrico? Serd necessario ter um
pesquisador responsavel e controlador em cada local e todos os CEP das instituicdes participantes ou coparticipantes
terao de avaliar o protocolo.

2)Sugere-se a remocdo da virgula apés Sistema CEP/Conep.
*Proposta de texto de acordo com as sugestoes:

Art. 21. Nos casos de bancos de dados constituidos com a participacdo de mais de uma instituicdo, o protocolo deve
ser apreciado pelo Sistema CEP/Conep como projeto multicéntrico.

Pardgrafo Unico. Se a instituicdo proponente se encontrar no exterior, uma das instituicdes brasileiras participantes
da rede de colaboracao (centro coordenador) deve ser a responsavel pela apresentacdo do projeto ao Sistema
CEP/Conep.

Sem comentarios.

CAPITULO VI
DA UTILIZACAO DE BANCOS DE DADOS JA CONSTITUIDOS

Art. 22. Os protocolos que pretendem utilizar os dados provenientes de bancos, ja constituidos no ambito da
pesquisa, além dos itens requeridos para a submissdo na Plataforma Brasil, devem apresentar as seguintes
informacoes:

Comentdrio: ajustar o tempo verbal de pretender (pretendam) e remover a virgula apds bancos.

*Proposta de texto de acordo com as sugestoes:

Art. 22. Os protocolos que pretendAm utilizar os dados provenientes de bancos ja constituidos no ambito da
pesquisa, além dos itens requeridos para a submissdo na Plataforma Brasil, devem apresentar as seguintes
informacoes:

. identificacao do Controlador do banco de dados e sua autorizacao para utilizacao dos dados;

Sem comentarios.

. descricao dos dados e informacdes que serao utilizados na pesquisa;

Sem comentarios.

[ll. descricao dos mecanismos que serao adotados para garantir a confidencialidade e a seguranca dos dados,
incluindo as estratégias para a restricdo de acesso;

Sem comentarios.

IV. identificacao do protocolo original que constituiu o banco de dados;

Sem comentarios.

V. Termo de Compromisso de Utilizacao de Dados assinado pelos pesquisadores;

*Proposta de texto:
V. Termo de Compromisso de USO de Dados assinado pelos pesquisadores;

VI. Termo ou Registro de Consentimento Livre e Esclarecido para utilizacao das informacdes contidas em banco de
dados.

Comentario: Incluir um novo inciso para solicitacao de dispensa para o uso de TCLE para o CEP

*Proposta de texto de acordo com as sugestdes:
VII. SOLICITACAO DE DISPENSA PARA O USO DE TCLE PARA O CEP
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Paragrafo Unico. Se houver intencao de anonimizar de forma irreversivel os dados, tal procedimento devera estar
justificado no protocolo, ponderando os riscos e beneficios aos participantes.

Comentdrios: 1)Tal informacao deve estar disponivel para o Participante do Banco de Dados, para que ele(a) saiba
gue nao terd retorno sobre tais dados.

2) Sugere-se remover DE FORMA IRREVERSIVEL, pois é uma redundancia. Se ndo fosse irreversivel, seria
pseudonimizacao.

Duvida: sendo uma pesquisa em dados coletados anteriormente, os dados podem ser anonimizados de forma
irreversivel nesta segunda pesquisa caso isso hao tenha sido previsto no protocolo original?

*Proposta de texto de acordo com as sugestoes:

Paragrafo Unico - Se houver inten¢do de anonimizar os dados, tal procedimento devera estar justificado no protocolo,
ponderando os riscos e beneficios aos participantes E AINDA NO TCLE PARA QUE O PARTICIPANTE SAIBA QUE NAO
TERA RETORNO DE DADOS.

Art. 23. Os protocolos que pretendam utilizar os dados provenientes de bancos, ja constituidos no ambito da
pesquisa, podem ter a dispensa da aplicacao do Registro ou Termo de Consentimento Livre e Esclarecido nas
seqguintes situacdes:

Sem comentarios.

l. dados coletados originalmente sem a identificacdo do participante da pesquisa (dados anénimos);

Sem comentarios.

Il. consentimento prévio do participante de pesquisa para uso de dados em pesquisas futuras;

Sem comentarios.

[ll. compartilhamento de dados anonimizados pelo Controlador;

Sem comentarios.

IV. anonimizacao irreversivel de dados no protocolo original;

Sem comentarios.

V. mediante justificativa consubstanciada submetida ao Sistema CEP/Conep.

Sem comentarios.

Art. 24. No caso de protocolos em que o participante nao tenha autorizado previamente o uso dos seus dados em
pesquisas futuras, requer-se novo consentimento por meio de Registro ou Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido.

Obs: No art 24, se o participante negou é correto entrar em contato novamente para solicitar consentimento? A
insisténcia fere a autonomia da vontade do participante. Ndo é nao.

Caso o trecho "nao tenha autorizado previamente" se refira a nao ter sido apresentada a possibilidade de uso futuro,
o texto precisa deixar isso claro.
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Art. 25. Os protocolos que pretendem utilizar os dados provenientes de bancos, ja constituidos fora do ambito da
pesquisa, além dos itens requeridos para a submissao na Plataforma Brasil, devem apresentar, obrigatoriamente, os
seguintes documentos:

Comentdrio: (INCISOS | e IV) A autorizacao do controlador do banco de dados constituidos fora do ambito da
pesquisa, a exemplo do controlador de bancos de dados administrativos, geralmente ocorre através de pedido
justificado acompanhado de parecer ético favordvel do estudo. O requisito obrigatério de apresentar a autoriza¢do
do controlador para obter aprovacdo ética do estudo é considerada inadequada.

Remover a virgula apds bancos.

*Proposta de texto de acordo com as sugestoes:

Os protocolos que pretendem utilizar os dados provenientes de bancos ja constituidos fora do ambito da pesquisa,
além dos itens requeridos para a submissao na Plataforma Brasil, devem apresentar, obrigatoriamente, os seguintes
documentos:

. identificacao do Controlador do banco de dados e sua autorizacao para utilizacao dos dados;

*Proposta de texto de acordo com as sugestoes:
. identificacao do Controlador do banco de dados E COMPROMISSO DE OBTER A sua autorizacao para a utilizacao
dos dados;

. descricao dos dados e informacdes que serao utilizados na pesquisa;

Considerar o comentério no caput do art.

lll. descricao dos mecanismos que serdo adotados para garantir a confidencialidade e a seguranca dos dados,
incluindo as estratégias para a restricdo de acesso;

Considerar o comentario no caput do art.

IV. contextualizacao sobre como os dados foram obtidos originalmente;

Considerar o comentario no caput do art.

V. Termo de Compromisso de Utilizacao de Dados assinado pelos pesquisadores;

Considerar o comentario no caput do art.

VI. Termo de Anuéncia Institucional assinado pelo responsavel da instituicao de onde os dados sao provenientes;

Considerar o comentario no caput do art.

VII. Registro ou Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, quando pertinente.

*Proposta de texto de acordo com as sugestdes VII. Registro ou Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, OU
JUSTIFICATIVA DE DISPENSA DESTES.

Pardgrafo Unico. Se houver intencao de anonimizar de forma irreversivel os dados, tal procedimento devera estar
justificado no protocolo, ponderando os riscos e beneficios aos participantes.

Comentérios: E redundante adjetivar o conceito de anonimizacdo, porque a presuncéo é que seja irreversivel (a
excecao ficaria a cargo dos hakers).

*Proposta de texto de acordo com as sugestoes:
§19. - Se houver intencao de anonimizar de os dados, tal procedimento devera estar justificado no protocolo,
ponderando os riscos e beneficios aos participantes.

*Proposta de texto de acordo com as sugestées: )

§2°. O PESQUISADOR PROPONENTE COMPROMETE-SE EM ENVIAR NOTIFICACAO AO SISTEMA CEP-CONEP COM O
TERMO DE COMPROMISSO DE UTILIZACAO DE DADOS ASSINADO PELOS PESQUISADORES E TERMO DE ANUENCIA
INSTITUCIONAL ASSINADO PELO RESPONSAVEL DA INSTITUICAO DE ONDE OS DADOS SAO PROVENIENTES;

17-11-2023 20:27 projectredcap.org ‘kED(:E]IF]lr


https://projectredcap.org

Page 17

CAPITULO IX
DO CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Art. 26. Nas pesquisas que propdem a constituicao de banco de dados, o Registro ou o Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido devera conter:

Comentério: Incluir inciso que contemple que o Controlador serd identificado em qualquer tratamento de dados
pessoais.

*Proposta de texto de acordo com as sugestoes:
VII. A IDENTIFICACAO DO CONTROLADOR

l. justificativa, riscos e beneficios do armazenamento de dados, incluindo a informacdo acerca da utiliza¢cdo do uso
futuro dos dados, quando for o caso;

Sem comentarios.

. descricao dos procedimentos adotados para garantir o sigilo e a confidencialidade das informacdes, assegurando
preservar a intimidade, a honra e a imagem dos participantes;

Sem comentarios.

ll. descricdo das estratégias para restricdo de acesso aos dados e as informacdes;

Sem comentarios.

IV. informacao sobre o uso futuro dos dados e informacdes para pesquisa, de forma especifica e destacada, quando
houver essa intencao, apresentando alternativas que indiquem a necessidade ou nao de novo consentimento;

Sem comentarios.

V. justificativa para o compartilhamento de dados e informacdes do banco, de forma especifica e destacada, quando
houver essa intencao, apresentando alternativas que indiquem a autorizacao ou nao do participante;

Sem comentarios.

VI. informacao sobre a anonimizacao irreversivel dos dados, quando houver, com explicacdes sobre as
consequéncias de tal procedimento.

Sem comentarios.

CAPITULO X
DAS DISPOSICOES FINAIS
Art. 27. Os casos omissos, nesta Resolucao, serao avaliados e deliberados pela Conep.

Sem comentarios.

Art. 28. Esta Resolucao revoga as disposicdes em contrario.

Sem comentarios.

Art. 29. Esta Resolucdo entrard em vigor na data de sua publicacdo.

Sem comentarios.
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ANEXO

Sugestdes:

- ajuste no fluxo relacionado a banco de dados constituido fora do ambito da pesquisa para incluir: PEDIDO DE
DISPENSA DE CONSENTIMENTO QUANDO INVIAVEL E DEVIDAMENTE JUSTIFICADO;

- ajuste no fluxo relacionado ao compartilhamento de dados anonimizados, pseudonimizados ou identificados quando
autorizado pelo Controlador, de acordo com as caracteristicas da pesquisa desde que sejam aplicadas salvaguardas
para proteger os direitos dos titulares dos dados.
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