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APRESENTAÇÃO DO MÓDULO

Olá!

Seja bem-vindo(a) ao módulo  “Consentimento livre e esclarecido” do Projeto “Educação continuada 

dos Comitês de Ética em Pesquisa”. Neste módulo, vamos abordar o que compõe e de que forma deve 

ocorrer o consentimento livre e esclarecido do participante de pesquisa, com especial destaque para o Termo 

de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), o Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE), o termo 

para uso de imagem e voz e o processo de apresentação e elucidação que compreende o registro desses 

termos.

Assista ao vídeo de apresentação do módulo.

Receba as nossas boas-vindas!

Clique na imagem abaixo para assistir ao vídeo.

Ou acesse pelo link:
https://www.youtube.com/watch?v=UbzG6FNH_n8

https://www.youtube.com/watch?v=UbzG6FNH_n8
https://www.youtube.com/watch?v=UbzG6FNH_n8
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Módulo:
Consentimento livre e esclarecido

Projeto: 
Educação Continuada dos Comitês de Ética em Pesquisa

Modalidade/tipo: 
EAD autoinstrucional

Carga Horária: 
2 horas

Ementa

O módulo aborda o direito do participante da pesquisa; assistência, danos e indenização do 
participante; autonomia do participante; processo de elaboração e obtenção do Termo de 
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE); processo de elaboração e obtenção do Termo de 
Assentimento Livre e Esclarecido (TALE).

Objetivo geral

Orientar os processos de consentimento livre e esclarecido e assentimento, a obtenção dos 
TCLE, do TALE, e de outros termos utilizados em pesquisas com seres humanos.

Objetivos específicos

•	 Identificar as diferentes formas do processo de consentimento livre e esclarecido, 
adequando-as aos desenhos metodológicos dos protocolos de pesquisa e aos 
participantes da pesquisa;

•	 Identificar as diferentes formas do processo de assentimento, adequando-as aos desenhos 
metodológicos dos protocolos de pesquisa e aos participantes da pesquisa;

•	 Identificar os demais termos pertinentes.

PLANO DE ENSINO
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Procedimentos didáticos

O módulo é autoinstrucional e foi estruturado para que você percorra as unidades e construa 
seu conhecimento de forma autônoma. Os conteúdos estão organizados em unidades, de forma 
estratégica, e cada uma delas representa uma etapa de estudo. Assim, espera-se que esta 
apresentação auxilie o seu aprendizado e facilite a sua organização.

Entre os recursos disponíveis, destacamos:

•	 Vídeos: o módulo possui vídeos produzidos com o intuito de exemplificar os tópicos do 
conteúdo; 

•	 Fluxogramas e infográficos: os fluxogramas foram utilizados para simplificação de 
processo e exemplificação de prazos, e os infográficos sintetizam etapas e demonstram o 
seu encadeamento lógico;

•	 Material educativo (conteúdo complementar): disponibilizamos materiais educativos para 
download, como artigos e resoluções.

Tópicos abordados

Unidade 1 - Introdução ao consentimento livre e esclarecido

Unidade 2 - Processo de consentimento e assentimento: esclarecimento ao participante
•	 Esclarecimento ao participante
•	 Processo de consentimento e de assentimento livre e esclarecido

Unidade 3 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
•	 Conceito
•	 Elaboração do TCLE e inadequações

Unidade 4 - Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE)
•	 Conceito
•	 Elaboração do TALE e inadequações

Unidade 5 - Registro do consentimento e do assentimento
•	 Esclarecimento sobre a pesquisa

Unidade 6 - Termo para a autorização de uso de imagem e voz de participante de pesquisa
•	 Conceito
•	 Elaboração do termo

PLANO DE ENSINO
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Este é um arquivo PDF navegável. Sempre que desejar retornar para o índice, 
clique no botão situado no rodapé a esquerda da tela. No sumário, clique no 
capítulo desejado para ser direcionado diretamente ao destino.
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UNIDADE 1 - INTRODUÇÃO AO CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

UNIDADE 1 - INTRODUÇÃO AO CONSENTIMENTO 
LIVRE E ESCLARECIDO

A importância do consentimento livre e esclarecido na pesquisa com seres humanos se justifica como direito 

fundamental mediante o histórico de injustiças e atrocidades cometidas contra participantes de pesquisa, 

desde os campos de concentração na Alemanha nazista até os casos de duplo padrão afetando países 

africanos, latino-americanos e asiáticos. As práticas antiéticas se estendem a diferentes épocas e países.

Acompanhe a linha do tempo e conheça os principais acontecimentos referentes à importância do 

consentimento livre e esclarecido em pesquisas com seres humanos. 

Mesmo com toda a mobilização internacional nas décadas posteriores à Segunda Guerra Mundial, a 

comunidade científica em vários países conseguiu identificar diversos casos de pesquisas antiéticas, em que 

não houve o fornecimento de informações aos participantes de pesquisa e a obtenção de consentimento, 

alguns dos quais vieram a público nos Estados Unidos da América (EUA), na década de 70.

1947

1947

1948 1964 1974 1979 2005

1948

1964

O Código de Nuremberg foi o primeiro documento de princípios éticos que caracterizou a importância 
e a centralidade do consentimento voluntário do ser humano para o desenvolvimento de pesquisas 
científicas.

A Declaração Universal dos Direitos Humanos, da Assembleia Geral das Nações Unidas, reafirmou 
em seu preâmbulo a noção de dignidade da pessoa humana, configurando-se, também, como marco 
para a promoção da justiça, da liberdade e da igualdade de direitos entre todas as pessoas.

A Declaração de Helsinki, da Associação Médica Mundial, estabeleceu recomendações acerca 
das pesquisas que envolvem seres humanos e da obtenção do livre consentimento. Contudo, o 
Brasil não concorda com as últimas versões dessa Declaração.
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1947

O Congresso americano designou uma comissão para a elaboração de um estudo completo, 
denominado Relatório Belmont, que estabeleceu os princípios éticos básicos: beneficência (atenção 
aos riscos e aos benefícios); respeito pelas pessoas (necessidade do consentimento informado); e 
justiça (equidade quanto aos participantes da pesquisa). Esses princípios se tornaram clássicos no 
âmbito dos estudos e práticas da bioética.

Beauchamp e Childress incorporaram ao relatório Belmont um princípio a mais, a não maleficência ao 
participante de pesquisa, ou seja, o pesquisador deve minimizar os riscos e os malefícios advindos de 
procedimentos de pesquisa em detrimento dos possíveis benefícios.

A Declaração Universal sobre Bioética e Direitos Humanos, aprovada em Assembleia Geral pelos 
192 países-membros da Organização das Nações Unidas para a Educação, a Ciência e a Cultura 
(United Nations Educational, Scientific and Cultural Organization, UNESCO) em 19 de outubro de 
2005, determina a necessidade do consentimento prévio da pessoa em intervenções médicas, em 
especial no artigo 5º (Autonomia e responsabilidade individual), no artigo 6º (Consentimento), e no 
artigo 9º (Privacidade e confidencialidade).

Para compreendermos melhor os direitos e deveres das partes envolvidas em uma pesquisa, é importante 

definirmos quem são o participante e o pesquisador responsável em uma pesquisa científica. 

A Resolução CNS nº 466/2012 e a Resolução CNS nº 510/2016 trazem 
definições distintas, mas que são complementares.

1979

2005

Participante 
de pesquisa

Resolução CNS nº 466/2012, capítulo II, item II.10:

É o “indivíduo que, de forma esclarecida e voluntária, ou sob o esclarecimento 
e autorização de seu(s) responsável(eis) legal(is), aceita ser pesquisado. A 

participação deve se dar de forma gratuita, ressalvadas as pesquisas clínicas 
de Fase I ou de bioequivalência”.

Resolução CNS nº 510/2016, capítulo 1, artigo 2º, item XIII:

É o ‘’indivíduo ou grupo, que não sendo membro da equipe de pesquisa, dela 
participa de forma esclarecida e voluntária, mediante a concessão de 

consentimento e também, quando couber, de assentimento”.

Resolução CNS nº 466/2012, capítulo II, item II.16: Pesquisador 
responsávelÉ o “membro da equipe de pesquisa, corresponsável pela integridade e 

bem-estar dos participantes da pesquisa”.

Resolução CNS nº 510/2016, capítulo 1, artigo 2º, item e XVII:

É a ‘’pessoa com no mínimo título de tecnólogo, bacharel ou licenciatura, responsável 
pela coordenação, realização da pesquisa e pela integridade e bem-estar dos 

participantes no processo de pesquisa’’.



9
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É importante salientar que a eticidade da pesquisa implica, necessariamente, em:

Respeitar os
participantes em
sua dignidade,

liberdade e
autonomia.

Ponderar riscos e
benefícios.

Evitar ou reduzir
ao máximo os
danos que são

previsíveis.

Ter relevância
social.

Garantir o
direito à

confidencialidade.

Não ser fútil.

Respeitar os
direitos dos

participantes,
considerando seus
valores culturais,
sociais, morais e

religiosos, hábitos e
costumes.

Na literatura biomédica é descrita a aplicação de dois tipos de consentimento, um deles muito utilizado na 
assistência à saúde para informar ao paciente que existem riscos variados na realização de procedimentos, 
e o outro aplicado ao participante de pesquisa para informar os riscos eminentes da realização de 
procedimentos e da utilização de produtos experimentais.

Saiba mais

Assista ao vídeo e conheça os conceitos de 
consentimento e assentimento livre e esclarecido.

Ou acesse pelo link:
https://youtu.be/ovlqBLFTi3s

Clique na imagem abaixo para assistir ao vídeo.

https://youtu.be/UbzG6FNH_n8
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UNIDADE 1 - INTRODUÇÃO AO CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Neste módulo, serão discutidos o processo e o registro do consentimento e do assentimento e as informações 

que devem constar na elaboração do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), aplicado ao 

participante adulto, e no Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE), aplicado aos participantes 

crianças, adolescentes e legalmente incapazes. Além disso, serão apresentadas as informações que deverão 

constar no consentimento para o uso de imagem, nome e voz do participante de pesquisa, de forma a subsidiar 

a reflexão e a qualificação dos pesquisadores e dos Comitês de Ética em Pesquisa (CEPs).
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UNIDADE 2 - PROCESSO DE CONSENTIMENTO E ASSENTIMENTO: ESCLARECIMENTO AO PARTICIPANTE 

UNIDADE 2 - PROCESSO DE CONSENTIMENTO E 
ASSENTIMENTO: ESCLARECIMENTO AO PARTICIPANTE 

Entende-se por processo de consentimento livre e esclarecido as etapas necessárias para que o indivíduo 

convidado a participar da pesquisa possa receber as informações e manifestar a sua decisão, de forma 

autônoma, consciente, livre e esclarecida.

Esclarecimento ao participante 

Para a realização do processo de assentimento e de consentimento livre e esclarecido, ressalta-se a 

importância de conhecer os princípios éticos das pesquisas descritos na Resolução CNS nº 466/2012 e na 

Resolução CNS nº 510/2016 (resolução voltada para pesquisas na área de Ciências Humanas e Sociais).

Processo de consentimento e de assentimento livre e esclarecido

Acompanhe as etapas comumente seguidas para a realização do processo de consentimento e assentimento. 

Resolução n° 466/ 2012 do CNS - https://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso466.pdf
Resolução n° 510/ 2016 do CNS - http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2016/Reso510.pdf

Acesse:

 

Relação de confiança
entre participante e

pesquisador  

Tempo para a pessoa 
decidir se participará 
da pesquisa

Processo de obtenção e 
registro do consentimento  

Ação do
pesquisador

Processo de 
comunicação

Esclarecimento
de dúvidas

Respeito e consideração das características individuais, coletivas, 
sociais, econômicas e culturais dos participantes de pesquisa  

Processo de 
consentimento e de 
assentimento livre e 

esclarecido

https://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso466.pdf
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2016/Reso510.pdf
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UNIDADE 2 - PROCESSO DE CONSENTIMENTO E ASSENTIMENTO: ESCLARECIMENTO AO PARTICIPANTE 

O processo de consentimento e de assentimento livre e esclarecido envolve o estabelecimento de 
uma relação de confiança entre pesquisador e participante, continuamente aberta ao diálogo e ao 
questionamento.

Relação de confiança entre participante e pesquisador  

Pode ser obtido ou registrado no momento do aceite do participante em colaborar com a pesquisa e 
antes de se iniciarem os procedimentos ou a coleta de dados que envolvam esse participante.

Processo de obtenção e registro do consentimento 

O processo de comunicação do consentimento e do assentimento deverá ocorrer de maneira 
espontânea, clara e objetiva, e pode ser realizado por meio de sua expressão oral, escrita, língua de 
sinais, ou de outras formas que se mostrem adequadas à compreensão do participante.

No processo de comunicação e durante toda a pesquisa, o participante deverá ter a oportunidade de 
esclarecer suas dúvidas, bem como dispor do tempo que lhe for adequado para a tomada de uma 
decisão autônoma.

O pesquisador deverá buscar o momento, a condição e o local mais adequados para que os 
esclarecimentos sobre a pesquisa sejam efetuados.

O participante deverá ser informado de que o consentimento poderá ser retirado a qualquer 
momento, sem qualquer prejuízo. 

Devem ser consideradas as características individuais ou coletivas, sociais, econômicas e 
culturais do participante da pesquisa e as abordagens metodológicas aplicadas, assegurando uma 
comunicação plena e interativa. 

Processo de comunicação

Esclarecimento de dúvidas 

Ação do pesquisador

Tempo para a pessoa decidir se participará da pesquisa 

Respeito e consideração das características individuais, coletivas, sociais, econômicas e 
culturais dos participantes de pesquisa

Quando for inviável a realização do processo de consentimento livre e esclarecido, a dispensa desse processo, 

acompanhada da sua justificativa, deverá ser solicitada e aprovada pelo Sistema CEP/Conep, antes de se 

iniciar a pesquisa.
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UNIDADE 3 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E 
ESCLARECIDO (TCLE)

Conceito

O TCLE deve conter todas as informações necessárias para o indivíduo convidado a participar da pesquisa 

possa tomar uma decisão autônoma, esclarecida e sem constrangimentos.Por meio deste documento, são 

explicitadas todas as informações necessárias, em linguagem objetiva e de fácil entendimento, para o completo 

esclarecimento sobre a pesquisa e a obtenção do consentimento do participante ou de seu responsável legal.

Elaboração do TCLE e inadequações

As especificidades de uma determinada pesquisa podem exigir um maior ou menor número de informações 

no TCLE. A Resolução CNS nº 466/2012 e a Resolução CNS n° 510/2016 apresentam e descrevem essas 

exigências. 

Conheça as informações, princípios e garantias que são obrigatórias no TCLE em todas as pesquisas com 

seres humanos. Verifique também quais são algumas das inadequações e imprecisões associadas a essas 

informações que podem ser evitadas no momento de elaboração do TCLE.
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UNIDADE 3 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

O TCLE deve ser elaborado pelo pesquisador responsável em linguagem acessível à compreensão do 
participante da pesquisa e redigido no formato de convite.

A decisão pela assinatura ou não do TCLE deverá ocorrer após o participante da pesquisa e/ou seu 
responsável legal estar suficientemente esclarecido sobre todos os possíveis benefícios, riscos e 
procedimentos que serão realizados e pertinentes à pesquisa. 

O TCLE deve conter todas as informações necessárias, em linguagem clara e objetiva, de fácil 
entendimento, para o mais completo esclarecimento sobre a pesquisa a qual se propõe participar. 

Em pesquisas com cooperação estrangeira, concebidas em âmbito internacional, o TCLE deve ser 
adaptado à cultura local, sempre com linguagem clara e acessível aos participantes da pesquisa.

Dentre as inadequações, destacam-se:

•	 Utilização de termos técnicos inacessíveis a um leigo, sobretudo termos técnicos médicos 
ou biomédicos utilizados em pesquisas clínicas e em ensaios clínicos com medicamentos ou 
novos procedimentos. Deve-se rever cuidadosamente o TCLE em busca de termos técnicos 
e inapropriadamente empregados ou traduzidos erroneamente para a Língua Portuguesa;

•	 Tradução do TCLE de forma inapropriada. O pesquisador deverá se atentar às traduções 
errôneas e sem sentido;

•	 Redação inapropriada do TCLE. Não é adequado que o corpo do TCLE seja escrito como 
declaração, já que isso pode reduzir a autonomia do participante. A informação do TCLE deve 
ser redigida no formato de convite. Contudo, a parte final do TCLE, na qual o participante 
manifesta o seu desejo, pode estar escrita como declaração. As sentenças devem ser redigidas 
com afirmações do pesquisador dirigidas ao participante de pesquisa. Exemplo: “Gostaríamos 
de pedir autorização para realizar um exame físico e tocar em seu braço”.

Utilizar linguagem acessível à idade, cultura e capacidade cognitiva

Inadequação
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UNIDADE 3 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

As pesquisas devem prever procedimentos que assegurem a confidencialidade e a privacidade, a 
proteção da imagem e a não estigmatização dos participantes de pesquisa, garantindo a não utilização 
das informações em prejuízo das pessoas e/ou das comunidades, inclusive em termos de autoestima, 
prestígio e/ou aspectos econômico-financeiros.

No TCLE, deverão estar explicados os meios utilizados para garantir o sigilo, a privacidade 
dos participantes da pesquisa, a confidencialidade e a manutenção do sigilo e do anonimato das 
informações, como codificação dos dados, senha de acesso ao banco de dados, entre outros, durante 
todas as fases da pesquisa.

O prontuário do paciente é um documento constituído de informações, sinais e imagens registradas, 
geradas a partir de fatos, acontecimentos e situações sobre a saúde e a assistência a ele prestada, 
de caráter legal, sigiloso e científico, que possibilita a comunicação entre membros da equipe 
multiprofissional e a continuidade da assistência prestada ao participante. 

O conteúdo do prontuário deverá ser mantido sob sigilo profissional e utilizado somente com a 
autorização do paciente. As informações poderão ser reveladas à autoridade requisitante ou extraídas 
com a finalidade de ensino, pesquisa e divulgação científica.

Dessa forma, se na pesquisa houver intenção de consulta ou extração de dados de prontuário, essa 
informação deverá constar no TCLE, de forma a possibilitar ao participante receber as informações e 
decidir acerca de sua participação na pesquisa. 

Caso a pesquisa com prontuários não envolva a aplicação do TCLE aos pacientes proprietários 
das informações registradas nos prontuários, é obrigatória a apresentação de uma justificativa, pelo 
pesquisador responsável, fundamentando a dispensa do TCLE para o caso específico da sua pesquisa. 
A apresentação da justificativa não implica em concordância automática do CEP responsável pela 
análise ética. Isso significa que o CEP deverá analisar o mérito da solicitação de dispensa e avaliar 
sua pertinência.

Dentre as inadequações, destacam-se:

•	 Não garantir o anonimato dos dados do participante da pesquisa; 

•	 Não descrever os mecanismos adotados para o anonimato dos dados;

•	 Omitir a informação no TCLE de que o prontuário poderá ser consultado com 
finalidade de pesquisa.

Confidencialidade e manutenção do sigilo e do anonimato dos dados de pesquisa

Inadequação
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UNIDADE 3 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

O TCLE deverá trazer, de forma explícita, os meios de contato com o pesquisador responsável (nome, 
endereço e telefone) de fácil acesso para casos de urgência (dúvidas e comunicação de eventos adversos).

O termo também deverá conter informações do CEP (nome, endereço, contatos como e-mail e 
telefone) que aprovou o protocolo de pesquisa e da Conep, quando pertinente. 

Vale destacar que é importante incluir no TCLE uma breve descrição do que é um Comitê de Ética em 
Pesquisa e qual sua função, assim como, quando for o caso, incluir uma breve descrição contendo 
uma caracterização do que é a Conep. Nas pesquisas que se utilizam de metodologias das Ciências 
Humanas e Sociais, inclusive, é obrigatório haver essa informação conforme descrito na Resolução 
CNS nº 510/2016.

Os campos de assinaturas e rubricas deverão ser devidamente identificados, ou seja, devem ser 
empregados os termos “pesquisador” e “participante de pesquisa” ou “responsável legal”. Os campos 
de assinaturas não devem estar separados do restante do documento (exceto quando, por questões 
de configuração, isso não seja possível) e não devem conter campos adicionais além de nome e data.

Orientações: no campo destinado ao pesquisador responsável deverá constar somente “pesquisador” 
no campo de assinaturas (e também no campo de rubricas), que é mais abrangente e sinaliza que 
algum membro da equipe de pesquisa (ou o próprio pesquisador) fará a obtenção do TCLE.

Dentre as inadequações, destacam-se:

•	 Não informar os meios de contato do pesquisador responsável, do CEP e/ou da Conep. 
É frequente e inapropriado o TCLE não trazer o contato (telefone e endereço) do 
pesquisador responsável pela pesquisa, do CEP e da Conep, para que o participante 
de pesquisa possa esclarecer dúvidas, reclamar ou fazer denúncia. 

Dentre as inadequações, destacam-se:

•	 Utilizar termos inapropriados no campo de assinaturas e rubricas, como 
‘’investigador’’ e ‘’sujeito da pesquisa ou paciente’’ no lugar de “pesquisador” e 
“participante de pesquisa/responsável legal”; 

•	 Os campos de assinaturas não devem estar dispostos em folha separada do 
restante do TCLE, exceto quando, por questões de configuração do documento, 
isso não seja possível. 

Informações de contato do pesquisador responsável no TCLE

Campo de assinaturas e rubricas

Inadequação

Inadequação
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UNIDADE 3 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

O TCLE deve ser elaborado em duas vias originais, rubricadas em todas as suas páginas e assinadas, 
ao seu término, pelo convidado a participar da pesquisa, ou por seu representante legal, assim como 
pelo pesquisador responsável, ou pela pessoa por ele designada, devendo as páginas de assinaturas 
estar na mesma folha. Em ambas as vias deverão constar o endereço e contato telefônico ou outro, dos 
responsáveis pela pesquisa, do CEP responsável pela análise ética e, quando pertinente, da Conep.

Ressarcimento é definido como a compensação material, exclusivamente, de despesas do participante 
e de seus acompanhantes em situações que forem necessárias, tais como transporte e alimentação.
Dessa forma, o TCLE deve conter, obrigatoriamente, a informação sobre a garantia de ressarcimento 
e sobre como serão cobertas as despesas tidas pelos participantes da pesquisa decorrentes do seu 
envolvimento com a pesquisa. 

Dentre as inadequações, destacam-se:

•	 Omitir informação acerca do direito de o participante receber uma via assinada do TCLE; 

•	 Utilizar a palavra “CÓPIA”. Não se deve utilizar o termo “CÓPIA” para designar 
o documento, mas “VIA”, pois o segundo termo compreende o documento original, 
enquanto o primeiro pode não ser fiel ao documento primário. 

Dentre as inadequações, destacam-se:

•	 Omitir informação acerca do ressarcimento; 

•	 Não assegurar ressarcimento ao(s) acompanhante(s) do participante de pesquisa. 

Informações adicionais sobre ressarcimento ao participante de pesquisa podem ser 
acessadas na Resolução CNS n° 466/2012, itens II.18 e II.21. 

Fornecimento de uma via original do documento ao participante de pesquisa, com 
assinaturas e rubricas

Direito a ressarcimento

Inadequação

Inadequação



18

UNIDADE 3 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Deve ser explicitado no TCLE que o participante de pesquisa tem o direito de buscar indenização.

A eticidade da pesquisa requer a ponderação entre os riscos e os benefícios, tanto 
conhecidos como potenciais, individuais ou coletivos. O pesquisador deve comprometer-
se a adotar todas as providências para evitar ou diminuir os riscos associados à pesquisa.  

Dessa forma, o TCLE deve explicitar os potenciais benefícios e riscos decorrentes da participação 
na pesquisa, possíveis desconfortos, e as providências e cautelas a serem empregadas para 
evitar e/ou reduzir os efeitos e as condições adversas que possam causar dano, considerando 
as características da pesquisa e o contexto do participante.

Dentre as inadequações, destacam-se:

•	 Omitir informação acerca do direito, de valores, de formas e de prazos 
de indenização para a apreciação prévia pelo Sistema CEP/Conep; 

•	 Vincular a indenização a seguro contratado pelo patrocinador; 

•	 Determinar valores de indenização ou de outros gastos pelo patrocinador. 

Informações adicionais sobre indenização podem ser acessadas na Resolução CNS n° 
466/2012, itens IV.3.g e V.7.

Dentre as inadequações, destacam-se:

•	 Omissão dos benefícios. Mesmo que a pesquisa não determine benefício direto 
ao participante de pesquisa, essa informação deve constar claramente no TCLE; 

•	 Omissão dos riscos da pesquisa. Todos os possíveis riscos e desconfortos 
associados à pesquisa devem estar descritos para conhecimento e 
decisão do participante e/ou responsável legal. É importante também que 
o pesquisador apresente as formas de minimizar todos os possíveis riscos 
previstos. Toda pesquisa pode envolver riscos ao participante de pesquisa; 

•	 Supervalorização dos benefícios de um tratamento experimental. Essa inadequação 
pode induzir o indivíduo a aceitar participar da pesquisa sem a efetiva comprovação 
dos benefícios que o tratamento experimental possa trazer ao participante.

Direito a indenização

Descrição dos riscos e benefícios da pesquisa

Inadequação

Inadequação
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UNIDADE 3 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

O pesquisador responsável deverá possibilitar o acesso aos resultados de todos os exames e 
informações sobre o tratamento ao participante de pesquisa, a qualquer momento e sempre 
que solicitado, exceto se houver justificativa metodológica para tal, apreciada e aprovada pelo 
Sistema CEP/Conep. 

Dessa forma, o TCLE não deve conter em sua redação restrições ao participante de pesquisa ou 
a seu médico para o acesso aos resultados dos exames realizados durante o estudo.

O TCLE deve assegurar que o participante tenha plena liberdade de se recusar a ingressar no 
estudo ou retirar seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa,  sem penalização alguma 
por parte dos pesquisadores ou da instituição.  

Dentre as inadequações, destacam-se:

•	 TCLE com a restrição de acesso ao resultado dos exames, desde que a informação 
não interfira nos métodos ou no desfecho da pesquisa.

Dentre as inadequações, destacam-se:

•	 Omitir, no TCLE, o direito de recusa em participar da pesquisa, sem penalização 
alguma. 

 
Informações detalhadas sobre o tema poderão ser obtidas na Resolução CNS n° 466/2012, 
item IV.3.d. 

Acesso ao resultado da pesquisa

Liberdade de recusa em participar do estudo

Inadequação

Inadequação
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UNIDADE 3 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

O TCLE deve assegurar plena liberdade ao participante para retirar o consentimento a 
qualquer momento da execução da pesquisa, podendo ser desistência da participação 
em uma parte específica ou na totalidade da pesquisa, com a solicitação de sua retirada. 
O participante tem o direito de se retirar do estudo a qualquer momento e não querer 
disponibilizar mais qualquer tipo de informação ao pesquisador responsável e à sua equipe. 

Por outro lado, há situações em que o participante não quer mais participar das atividades 
relacionadas ao estudo, mas mantém a sua disposição e o consentimento em ser contatado 
pelos pesquisadores para atualização de dados relacionados ao estudo. 

Dentre as inadequações, destacam-se:

•	 Omitir a informação acerca da liberdade de retirada do consentimento; 

•	 Afirmar que o pesquisador entrará em contato com o participante de pesquisa após 
a retirada do consentimento; 

•	 Afirmar que o pesquisador continuará coletando dados do participante após a 
retirada do consentimento.

Outras informações sobre a retirada do consentimento em pesquisa podem ser acessadas 
na Resolução CNS n° 466/2012, item IV.3.d. 

Liberdade de retirada do consentimento

Inadequação
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UNIDADE 3 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Dano associado ou decorrente da pesquisa é o agravo imediato ou posterior, direto ou indireto, 
ao participante da pesquisa ou à coletividade, decorrente da pesquisa. 

O pesquisador, o patrocinador e as instituições e/ou organizações envolvidas nas diferentes 
fases da pesquisa devem proporcionar assistência imediata, bem como se responsabilizar pela 
assistência integral aos participantes da pesquisa e às suas parceiras, quando aplicável, no que 
se refere às complicações e aos danos decorrentes da pesquisa.

Dentre as inadequações, destacam-se:

•	 Omitir informação acerca da assistência em caso de danos decorrentes da pesquisa; 

•	 Condicionar a assistência à comprovação da causa do dano; 

•	 Limitar o tipo de assistência ao participante da pesquisa e não prestar assistência 
integral ao participante da pesquisa;

•	 Limitar o tempo de assistência ao participante da pesquisa, pois os danos podem ser 
identificados posteriormente à pesquisa. A responsabilidade de assistência não se 
encerra com a finalização do estudo;

•	 Não informar acerca da gratuidade da assistência integral ao participante e à sua 
parceira, quando aplicável, em virtude de sua participação na pesquisa.

Informações adicionais sobre o tema podem ser acessadas na Resolução CNS n° 466/2012, 
itens II.3, II.6, V.6.

Assistência em virtude de danos decorrentes da pesquisa

Inadequação

Observe que o TCLE deve possuir algumas informações obrigatórias adicionais a depender do tema e de 

outras especificidades da pesquisa, as quais apresentam também situações em que podem ser identificadas 

inadequações a serem evitadas. Saiba mais sobre elas:
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UNIDADE 3 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Este item trata do desdobramento da garantia de assistência a danos já descrita anteriormente, 
mas com implicações não apenas para a mãe, na condição de participante de pesquisa ou 
parceira de um participante, como também para a criança. A assistência integral e gratuita deve 
ser prestada à mãe participante da pesquisa e/ou à criança, durante ou após a gestação, nos 
casos de danos decorrentes da pesquisa.

Dentre as inadequações, destacam-se:

•	 Omitir informação no TCLE acerca da assistência integral e gratuita à mãe e/ou à 
criança, durante ou após a gestação, nos casos de danos;

•	 Prestar assistência somente diante da comprovação de causa do dano à mãe e/ou à 
criança;

•	 Limitar o tipo e o tempo de assistência à mãe e/ou à criança nos casos de danos 
decorrentes da pesquisa.

Assistência durante e após a gravidez em virtude de danos decorrentes da pesquisa

Inadequação
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UNIDADE 3 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

As pesquisas, em qualquer área do conhecimento envolvendo seres humanos, deverão 
garantir às mulheres que se declarem expressamente isentas de risco de gravidez, quer por 
não exercerem práticas sexuais ou por exercerem-nas de forma não reprodutiva, o direito de 
participarem de pesquisas sem o uso obrigatório de contraceptivos. Devem ainda garantir aos 
participantes da pesquisa as condições de acompanhamento, tratamento, assistência integral 
e orientação, conforme o caso, enquanto necessário, inclusive nas pesquisas de rastreamento. 

O TCLE deve assegurar, de forma clara e afirmativa, que a escolha do método contraceptivo é uma 
decisão compartilhada entre o médico do estudo e o(a) participante de pesquisa, e que o método 
escolhido será fornecido pelo patrocinador, de forma gratuita e pelo tempo que for necessário. 
Cabe ressaltar que o médico deve respeitar o direito do participante de decidir livremente sobre o 
método contraceptivo, devendo sempre esclarecê-lo sobre indicação, segurança, reversibilidade 
e risco de cada método.

Dentre as inadequações, destacam-se:

•	 Não respeitar a decisão do participante quanto à escolha do método contraceptivo, 
assegurados os riscos e os benefícios da contracepção;

•	 Não informar que há situações na pesquisa em que não é necessário o uso de 
método contraceptivo;

•	 Omitir informação acerca do fornecimento, gratuito e pelo tempo que for necessário, 
do método contraceptivo escolhido pelo participante da pesquisa.

Informações adicionais sobre contracepção podem ser acessadas na Resolução CNS 
n° 466/2012, itens III.2.r., III.2.s., III.2.t. e Código de Ética Médica. Resolução CFM n° 
2.217, de 27 de setembro de 2018, modificada pelas Resoluções CFM nº 2.222/2018 e 
2.226/2019.

Contracepção

Inadequação
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UNIDADE 3 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

As pesquisas devem assegurar a todos os participantes, ao término do estudo, por parte do 
pesquisador e do patrocinador, acesso gratuito, e por tempo indeterminado, aos melhores 
métodos profiláticos, diagnósticos e terapêuticos que se demonstraram eficazes no decorrer da 
pesquisa. 
O acesso aos melhores métodos e tratamentos deverá ser garantido ao participante no decorrer 
da pesquisa, mesmo que a sua participação individual seja encerrada. Na constatação dos 
benefícios terapêuticos, o participante poderá ser incluído em um estudo de extensão.
A ponderação de benefício do produto da pesquisa faz-se de duas maneiras distintas, conforme 
descrição a seguir:

•	 Benefício individual: quando o participante encerra a sua participação no estudo, e não 
quando a pesquisa é concluída. Caso o produto da pesquisa tenha se mostrado benéfico ao 
indivíduo, deve-se assegurar o fornecimento gratuito do produto, e pelo tempo necessário, 
mediante a garantia de continuidade do tratamento na fase pós-estudo a todos os grupos 
(experimental e grupo controle);

•	 Benefício coletivo: após a análise dos resultados, se o produto da pesquisa se mostrar 
benéfico ao grupo experimental, deve-se estender o benefício desse produto ao grupo 
controle. 

Dentre as inadequações, destacam-se:

•	 Na constatação do benefício individual do produto da pesquisa, omitir informação 
acerca do fornecimento gratuito do produto, por tempo indeterminado, na fase pós-
estudo, a todos os grupos (experimental e controle);

•	 Vincular o fornecimento do produto da pesquisa a um outro estudo, caracterizado 
como de extensão;

•	 Limitar o tempo de acesso pós-estudo, se comprovados os benefícios;

•	 Dar informação ambígua acerca da responsabilidade pelo acesso e fornecimento do 
produto na fase pós-estudo, pois a responsabilidade pelo fornecimento do produto da 
pesquisa é do patrocinador e não do Governo Brasileiro ou do SUS, obtido por meio 
de judicialização.

Informações adicionais sobre o acesso pós-estudo podem ser obtidas em consulta à 
Resolução CNS n° 466/2012, item III.3.d.

Acesso pós-estudo do produto da pesquisa

Inadequação
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UNIDADE 3 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Toda metodologia experimental na área biomédica, obrigatoriamente, deve explicitar, no TCLE, 
quais os métodos terapêuticos alternativos existentes, e se esses métodos estão presentes ou 
ausentes no estudo. Caso essa informação seja omitida, gerará uma inadequação.

Dentre as inadequações, destacam-se:

•	 Omitir informação no TCLE acerca de métodos terapêuticos alternativos.

Informações adicionais sobre o tema podem ser obtidas em consulta à Resolução CNS nº 
466/2012, item IV.4.a.

Métodos terapêuticos alternativos

Inadequação
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UNIDADE 3 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

O TCLE deverá descrever os genes/segmentos de DNA, do RNA, ou produtos gênicos que 
serão estudados, e sua relação com a eventual condição do participante de pesquisa. Essas 
informações podem ser descritas de forma agrupada, diante da impossibilidade de relacionar 
todos os genes, segundo a funcionalidade ou o efeito em que serão estudados, mantendo o sigilo 
e a proteção sobre os dados genéticos do participante, entre outras informações pertinentes à 
pesquisa. Dentre os objetivos, podemos destacar:

•	 Informar ao participante sobre os genes ou produtos gênicos que serão avaliados no estudo;

•	 Assegurar a confidencialidade dos dados genéticos e a privacidade ao participante de 
pesquisa;

•	 Informar os mecanismos de proteção dos dados genéticos do participante;

•	 Assegurar o aconselhamento genético e o acompanhamento clínico, de forma gratuita, aos 
participantes com implicações que exijam o aconselhamento genético;

•	 Assegurar acesso ao resultado dos exames genéticos desenvolvidos durante a pesquisa, 
exceto nos casos pertinentes aos métodos da pesquisa ou em situações de risco ao 
participante de pesquisa decorrente do resultado do exame;

•	 Assegurar no TCLE a informação sobre o tipo e o grau de acesso aos resultados por parte 
do participante, com opção de tomar ou não conhecimento dessas informações. Portanto, 
quando houver risco ao participante de pesquisa decorrente do resultado do exame, o TCLE 
deve informar claramente essa situação. Isso visa a garantir a tomada de uma decisão 
autônoma acerca do conhecimento ou não do resultado do exame genético.

Dentre as inadequações, destacam-se:

•	 Não informar ao participante sobre os genes ou produtos gênicos que serão avaliados 
no estudo; 

•	 Não assegurar a confidencialidade dos dados genéticos e a privacidade ao 
participante de pesquisa;

•	 Não informar os mecanismos de proteção dos dados genéticos do participante;

•	 Não assegurar o aconselhamento genético e o acompanhamento clínico, de forma 
gratuita, aos participantes com implicações que exijam o aconselhamento genético;

•	 Não assegurar acesso ao resultado dos exames genéticos desenvolvidos durante a 
pesquisa, exceto nos casos pertinentes aos métodos da pesquisa ou em situações de 
risco ao participante de pesquisa decorrente do resultado do exame.

Informações adicionais sobre o tema poderão ser obtidas em consulta à Resolução CNS 
nº 340/2004, item V; e à Carta Circular CNS n° 041/2015.

Genética humana

Inadequação
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UNIDADE 3 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

A coleta de amostras de material biológico humano para a 
utilização em pesquisa deve ser informada ao Sistema CEP/Conep.  

O biorrepositório e o biobanco representam uma coleção organizada de material biológico 
humano coletado com finalidade de pesquisa científica. Os biobancos são coleções de 
materiais biológicos de longa duração, onde os materiais que serão armazenados poderão 
ser utilizados em várias pesquisas e ficam sob a responsabilidade institucional. Em 
contrapartida, os biorrepositórios são coleções de materiais biológicos utilizados para pesquisas 
específicas, ficando sob responsabilidade institucional e sob gerenciamento do pesquisador. 

Os protocolos de pesquisa clínica constituem biorrepositórios de curta duração, com certa 
frequência, para a coleta de material biológico para a finalidade da pesquisa. Dentre os objetivos, 
destacam-se:

•	 Prestar informações adequadas acerca do material biológico;

•	 Declarar se haverá formação de banco de material biológico;

•	 Informar sobre a liberdade de retirada de consentimento para guarda e utilização do material 
biológico;

•	 Informar sobre a intenção de pesquisas futuras com o material biológico (quando houver);

•	 Informar que o material biológico se destina somente àquela pesquisa e, no caso de 
utilização futura do material biológico, deverá ser obtido novo consentimento;

•	 O prazo de vigência de manutenção do biorrepositório pode ser de até 10 anos, sendo 
possíveis renovações autorizadas pelo Sistema CEP/Conep mediante apreciação de 
justificativa e relatório apresentados pelo pesquisador;

•	 O participante de pesquisa, ou seu representante legal, a qualquer tempo e sem quaisquer 
ônus ou prejuízos, pode retirar o consentimento de guarda e utilização do material biológico 
armazenado em biobanco ou biorrepositório, valendo a desistência a partir da data de 
formalização desta; 

•	 A retirada do consentimento será formalizada por manifestação por escrito e assinada pelo 
participante de pesquisa ou seu representante legal, cabendo-lhe a devolução das amostras 
existentes;

•	 Quando o material for transferido a um biobanco, deverá ser apresentado, além de TCLE da 
pesquisa, o TCLE específico do biobanco;

•	 No caso dos biorrepositórios, o TCLE utilizado na pesquisa não deve conter as alternativas 
excludentes para o participante optar em ser consultado ou não a cada pesquisa futura; 

•	 Quando houver a intenção de utilização futura do material biológico em outra pesquisa, um 
novo protocolo de pesquisa deverá ser submetido, apreciado e aprovado pelo Sistema CEP/
Conep, e um novo TCLE deverá ser apresentado ao participante.

Material biológico armazenado em biobanco ou biorrepositório 
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UNIDADE 3 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Dentre as inadequações, destacam-se:

•	 Não prestar informações adequadas acerca do material biológico;

•	 Declarar que não haverá formação de banco de material biológico;

•	 Não informar sobre a liberdade de retirada de consentimento para guarda e utilização 
do material biológico;

•	 Não informar sobre a intenção de pesquisas futuras com o material biológico (quando 
houver);

•	 No TCLE deve ser informado que o material biológico se destina somente àquela 
pesquisa e, no caso de utilização futura do material biológico, deverá ser obtido novo 
consentimento;

•	 Empregar o termo “material doado”. Cabe esclarecer que a legislação brasileira tem 
regras bem definidas para a doação de células, tecido e órgãos para a assistência à 
saúde, mas não para o cenário da pesquisa. Dessa forma, o participante de pesquisa 
não “doa” o material biológico, mas o cede ou o fornece para a pesquisa.

Informações adicionais sobre o tema poderão ser obtidas em consulta à Resolução CNS 
nº 441/2011 e à Portaria MS nº 2.201/2011.

Material biológico armazenado em biobanco ou biorrepositório 

Inadequação
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UNIDADE 4 - TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TALE)

UNIDADE 4 - TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E 
ESCLARECIDO (TALE)

Nesta unidade, será apresentado o conceito e as etapas de elaboração do Termo de Assentimento Livre e 

Esclarecido (TALE). 

Conceito 

O TALE é o documento elaborado para explicar sobre os principais desconfortos ocasionados pela pesquisa a 

participantes de pesquisa como crianças, adolescentes ou legalmente incapazes. A assinatura do TALE pelo 

participante de pesquisa ratifica a sua cooperação na pesquisa, mas requer também o consentimento dos 

pais ou responsáveis legais.

No protocolo de pesquisa, deverá estar justificada pelo pesquisador a escolha por uma pesquisa com 

crianças, adolescentes ou legalmente incapazes, no momento de submissão para apreciação pelo Sistema 

CEP/Conep.

São direitos dos 
participantes de 

pesquisa:

Ser informado 
sobre a pesquisa;

Desistir a qualquer 
momento de participar 

da pesquisa, sem 
qualquer prejuízo;

Ter sua privacidade 
respeitada;

Decidir se sua identidade será 
divulgada e quais são, dentre 
as informações que forneceu, 
as que podem ser tratadas de 
forma pública;

Ser indenizado pelo 
dano decorrente da 
pesquisa, nos termos 
da Lei;

Ter o ressarcimento de 
despesas decorrentes 
de sua participação na 
pesquisa

Ter garantida a 
confidencialidade das 
informações pessoais;
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UNIDADE 4 - TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TALE)

Elaboração do TALE e inadequações

Como o processo de assentimento livre e esclarecido objetiva prover o indivíduo convidado a participar da 

pesquisa com todas as informações relevantes para sua tomada de decisão, é essencial que conste no TALE, 

além dos direitos do participante de pesquisa, a explicação do que de fato compreende o aceite em participar 

da pesquisa (por exemplo: potenciais riscos, benefícios e desconfortos). Também deve constar no TALE, em 

linguagem clara e acessível, o detalhamento dos procedimentos aos quais o participante será submetido 

ao aceitar participar da pesquisa, independentemente de ser uma entrevista ou um procedimento médico 

complexo.

Veja abaixo quais os itens que o TALE precisa contemplar:

Elaboração
do TALE

Ressarcimento

Indenização

Acesso a todos 
os métodos para 

assistência

Garantia de 
informação e 
autonomia

Assinatura do 
TALE e TCLE

Informação sobre 
justificativa, objetivos 

e procedimentos
Informações sobre 

os possíveis riscos e 
desconfortos

Esclarecimentos sobre 
acompanhamentos e 

assistência

Garantia de
recusar-se a 

participar

Sigilo e
privacidade

Via do TALE
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UNIDADE 4 - TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TALE)

Informações sobre a justificativa, os objetivos e os procedimentos que serão utilizados na pesquisa e 
detalhamento dos métodos, com informações sobre a possibilidade de aleatorização da amostra e a 
inclusão de participantes em grupo controle ou experimental, quando aplicável.

Garantia de informação a respeito dos possíveis riscos e desconfortos decorrentes da participação 
na pesquisa, além dos benefícios esperados dessa participação e as providências e cautelas a 
serem empregadas para evitar e/ou reduzir efeitos e condições adversas que possam causar dano, 
considerando as características e o contexto do participante da pesquisa.

Garantia de esclarecimento sobre a forma de acompanhamento e assistência a que terão direito os 
participantes da pesquisa, inclusive considerando benefícios e acompanhamentos posteriores ao 
encerramento e/ou à interrupção da pesquisa.

Garantia de plena liberdade ao participante da pesquisa de recusar-se a participar ou retirar seu 
consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem penalização alguma.

Garantia de manutenção do sigilo e da privacidade dos participantes da pesquisa durante todas as 
fases da pesquisa.

Garantia de que o participante da pesquisa receberá uma via (original) do TALE assinada pelo 
pesquisador e pelo participante. 

Garantia de ressarcimento e fornecimento de informações sobre como serão cobertas as despesas 
tidas pelos participantes da pesquisa e dela decorrentes, como pagamento de custos de alimentação 
e transporte para participar da pesquisa.

Garantia de indenização diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.

Informação sobre justificativa, objetivos e procedimentos

Informações sobre os possíveis riscos e desconfortos

Esclarecimentos sobre acompanhamentos e assistência

Garantia de recusar-se a participar

Sigilo e privacidade

Via do TALE

Ressarcimento

Indenização
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UNIDADE 4 - TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TALE)

Garantia de acesso a todos os métodos tradicionais para a assistência ao participante que se 
recusar ou desistir de participar do estudo ou de etapas específicas da pesquisa, quando forem 
utilizados métodos experimentais na área biomédica.

Garantia de informação e autonomia para o consentimento em participar em estudos com grupo 
controle, placebo ou situações de washout.

As etapas de esclarecimento e de assentimento do participante menor ou vulnerável devem ser 
realizadas respeitando-se a sua capacidade de decisão e do consentimento dos representantes 
legais dos participantes.

A avaliação da impossibilidade do participante em consentir deve ser observada pelo pesquisador, 
para não cometer equívoco grave de obter consentimento de terceiro em nome de quem estava em 
condições de consentir pessoalmente, prejudicando a legitimidade do documento.

Ressalta-se que o idoso, somente pelo fato de ter idade avançada, não deve ser considerado 
vulnerável ou incapaz de receber a informação e de decidir de forma autônoma sobre participar ou 
não da pesquisa.

Alguns aspectos da elaboração do TALE podem apresentar inadequações:

Acesso a todos os métodos para assistência

Garantia de informação e autonomia

Assinatura do TALE e TCLE

O TALE deve ser elaborado em linguagem sem termos técnicos ou palavras que possam gerar 
incompreensões por parte das crianças, adolescentes ou pessoas com capacidade limitada. 
As informações devem ser transmitidas de forma acessível e transparente, para que o convidado 
a participar em uma pesquisa possa se manifestar, de forma autônoma, consciente, livre e 
esclarecida.

O TALE deve ser elaborado de modo apropriado para as diferentes faixas etárias, ou seja, 
na medida de sua compreensão. Podem ser utilizados argumentos gráficos como desenhos, 
personagens, histórias ilustrativas, para que a criança compreenda em sua linguagem a 
relevância, os procedimentos e os objetivos da pesquisa.

Algumas situações na redação e orientação do TALE podem gerar inadequações se não forem 
devidamente observadas. Dentre elas:

•	 ausência de informações sobre os meios de contato com o pesquisador responsável ou 
com o CEP;

•	 ausência do fornecimento de uma via original do documento.

Redação do TALE
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UNIDADE 4 - TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TALE)

Toda pesquisa com seres humanos envolve risco em tipos e gradações variados, devendo ser 
analisadas as possibilidades de danos imediatos ou posteriores, no plano individual ou coletivo, 
causados pela pesquisa. Quanto maiores e mais evidentes os riscos, maiores devem ser os 
cuidados do pesquisador e de sua equipe para minimizá-los, aumentando a proteção oferecida 
aos participantes. 

Dentre as inadequações, destaca-se:

•	 ausência de justificativa do risco em função do benefício esperado. São admissíveis 
pesquisas cujos benefícios a seus participantes forem indiretos, desde que consideradas as 
dimensões física, psíquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual.

Nas pesquisas envolvendo seres humanos, existe a possibilidade de danos ao participante, 
associados ou decorrentes da pesquisa, imediatos ou posteriores, diretos ou indiretos, previstos 
ou não no registro do TALE, e a situação deverá ser discutida com os participantes. 

Entre as providências cabíveis para diminuir as sequelas dos danos, podem ser considerados o 
encerramento da pesquisa, a assistência imediata e integral no que se refere às complicações e 
aos danos decorrentes da pesquisa, e a indenização, entre outras possibilidades, de acordo com 
o dano e especificidade da pesquisa. 

Em todos os casos em que for observada a possibilidade de danos ao participante, o pesquisador 
deverá informar ao Sistema CEP/Conep os fatos e as providências adotadas. 

Dentre as inadequações, destaca-se:

•	 Omitir os riscos da pesquisa;

•	 Supervalorizar os benefícios da pesquisa;

•	 Divulgar materiais ou fornecer brindes fornecidos pelo patrocinador como uma forma de 
manter o participante na pesquisa;

•	 Omitir informações sobre a guarda de material biológico ou dados pessoais, da doença e do 
tratamento que o participante recebeu na pesquisa;

•	 Omitir a assistência integral durante a após o término do estudo, no caso de tratamentos 
experimentais com novos produtos;

•	 Omitir a assistência integral ao participante no encerramento do estudo.

Informações adicionais sobre o tema poderão ser obtidas em consulta à Resolução CNS n° 
466/2012, itens II.3, II.6, V.6.

Riscos e benefícios

Assistência integral nos casos de danos ao participante da pesquisa
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UNIDADE 4 - TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TALE)

Os participantes da pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo de dano resultante de sua 
participação na pesquisa, previsto ou não no documento de consentimento ou assentimento, 
têm direito à indenização, por parte do pesquisador, do patrocinador e das instituições envolvidas 
nas diferentes fases da pesquisa. Essa informação deverá constar no TALE e no TCLE do 
participante menor de idade, ou de qualquer pessoa cuja autonomia esteja reduzida, e do seu 
responsável legal.

O Sistema CEP/Conep não solicita a comprovação da existência de seguro para execução da 
pesquisa; porém, muitos protocolos de pesquisas clínicas experimentais contemplam seguro ao 
participante da pesquisa, estendendo-o após o término da pesquisa.

Dentre as inadequações, destaca-se:

•	 Omitir informação acerca da indenização;

•	 Vincular a indenização a seguro contratado pelo patrocinador. 

Informações adicionais sobre o tema de indenização podem ser obtidas em consulta à Resolução 
CNS n° 466/2012 (itens IV.3 e V.7), no Código Civil (Lei n° 10.406 de 2002, artigos 927 a 954 dos 
Capítulos I e II, Título IX.

Quando a criança, o adolescente ou a pessoa com capacidade limitada não compreender as 
informações sobre os possíveis riscos ou desconfortos causados pela pesquisa, o pesquisador 
deve solicitar a dispensa do TALE e justificar a sua solicitação ao Sistema CEP/Conep.

Entre as inadequações, destaca-se:

•	 ausência do TALE ou da solicitação de dispensa do TALE no protocolo de pesquisa 
submetido à apreciação do Sistema CEP/Conep.

Informações adicionais sobre o tema de indenização podem ser obtidas em consulta à Resolução 
CNS nº 510/2016, artigo 2°, item I, e à Resolução CNS nº 466/2012, itens II.2 e II.24.

Indenização

Solicitação de dispensa do TALE
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UNIDADE 5 - REGISTRO DO CONSENTIMENTO E DO ASSENTIMENTO

UNIDADE 5 - REGISTRO DO CONSENTIMENTO E DO 
ASSENTIMENTO

O registro do consentimento ou do assentimento está previsto nas Resoluções CNS nº 466/2012 e na 

Resolução CNS nº 510/2016.

Veja no infográfico abaixo as ações para o registro de consentimento e do assentimento. 

Linguagem
Registro não 

formalizado por 
escrito

O meio de registro 
mais adequado

Inviabilidade de 
registro 

Registro de 
consentimento e do 

assentimento

A linguagem deve ser de fácil entendimento aos participantes e/ou responsável legal, para o 
suficiente esclarecimento sobre a pesquisa.

O meio de registro mais adequado, considerando, para isso, o grau de risco envolvido e as 
características do processo da pesquisa e do participante, deverá ser justificado no protocolo de 
pesquisa submetido à apreciação do Sistema CEP/Conep.

Linguagem

O meio de registro mais adequado

Registro de
consentimento e do

assentimento
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UNIDADE 5 - REGISTRO DO CONSENTIMENTO E DO ASSENTIMENTO

Quando não houver registro de consentimento e do assentimento, o pesquisador deverá apresentar 
um documento ao participante que contemple as informações previstas para o consentimento livre e 
esclarecido sobre a pesquisa. A obtenção de consentimento pode ser comprovada com a presença 
de uma testemunha imparcial. 

Nos casos em que seja inviável o registro de assentimento e/ou de consentimento livre 
e esclarecido, ou em que esse registro signifique riscos substanciais à privacidade e à 
confidencialidade dos dados referentes aos participantes, o pesquisador deverá submeter à 
apreciação do Sistema CEP/Conep a dispensa do registro com a respectiva justificativa. É 
importante destacar que a dispensa do registro não resulta, necessariamente, na dispensa do 
processo de consentimento.

Nos casos em que o consentimento ou o assentimento livre e esclarecido não for registrado por 
escrito, o pesquisador deverá informar ao participante que ele poderá ter acesso ao registro do 
consentimento ou do assentimento sempre que julgar necessário. O assentimento do participante da 
pesquisa deverá constar no registro do consentimento do responsável legal.

Registro de consentimento e do assentimento

Inviabilidade de registro 

Registro não formalizado por escrito
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UNIDADE 5 - REGISTRO DO CONSENTIMENTO E DO ASSENTIMENTO

Esclarecimento sobre a pesquisa

O registro do consentimento livre e esclarecido, em seus diferentes formatos, deverá conter esclarecimentos 

suficientes sobre a pesquisa, incluindo:

Tópicos de 
Esclarecimentos 
Sobre a Pesquisa

Informação de que o participante 
terá acesso ao registro do 
consentimento sempre que 

solicitado

 Justificativa, objetivos e 
procedimentos que serão 

utilizados na pesquisa;
Explicitação dos possíveis 

danos decorrentes da 
participação na pesquisa;

Respeito ao sigilo e à privacidade 
dos participantes, mesmo após o 

término da pesquisa;

Informação sobre a forma de 
acompanhamento e a assistência 

aos participantes;

Respeito ao acesso aos 
resultados da pesquisa aos 

participantes;

Garantia ao participante 
de ressarcimento

Descrição das formas de 
cobertura das despesas dos 
participantes decorrentes da 

pesquisa; 

Informação do endereço, 
e-mail e contato telefônico dos 
responsáveis pela pesquisa; 

Informação do endereço, e-mail 
e contato telefônico do CEP, com 

breve explicação sobre o seu papel 
na proteção do participante de 

pesquisa;

Respeito à autonomia do participante 
da pesquisa para decidir sobre sua 

participação, podendo este retirar seu 
consentimento, em qualquer fase da 

pesquisa, sem prejuízo ao seu tratamento 
na instituição
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UNIDADE 6 - TERMO PARA A AUTORIZAÇÃO DE USO DE IMAGEM E VOZ DE PARTICIPANTE DE PESQUISA

Nesta unidade, serão apresentados os conceitos referentes ao termo de autorização de uso da imagem e voz 

do participante de pesquisa, bem como as informações necessárias para a elaboração desse termo. 

Conceito 

A definição de imagem pode ser compreendida não apenas como o semblante da pessoa, mas também 

partes distintas de seu corpo que possam identificá-la. O termo para a autorização de uso de imagem e voz 

deverá ser aplicado quando uma pessoa cede os direitos, autorizando que outra pessoa física ou jurídica 

utilize a sua imagem em qualquer meio público de divulgação.

O pesquisador deverá elaborar um 
documento que contenha a autorização 
para uso de imagem e voz de participante 
de pesquisa, sendo que esse documento 
deverá obrigatoriamente ser apresentado 
à apreciação do Sistema CEP/Conep.

Embora não exista ainda uma normativa 
no Sistema CEP/Conep que defina 
de maneira específica o termo para 
autorização de uso de imagem, sugere-se 
que o documento seja redigido de forma 
clara e compreensível, com o objetivo de 
preservar o anonimato e a privacidade 
do participante de pesquisa ou de partes 
que o identifiquem. Em situações em 
que o anonimato for impossível ou até 
indesejado, a informação necessita estar 
descrita no termo de autorização de uso de 
Imagem e voz, quando for o caso. A imagem 
produzida somente poderá ser utilizada 
para os fins específicos da pesquisa para 
a qual se destina o documento. 

Pesquisador Sistema CEP/Conep

UNIDADE 6 - TERMO PARA A AUTORIZAÇÃO DE USO 
DE IMAGEM E VOZ DE PARTICIPANTE DE PESQUISA



39

UNIDADE 6 - TERMO PARA A AUTORIZAÇÃO DE USO DE IMAGEM E VOZ DE PARTICIPANTE DE PESQUISA

Elaboração do termo 

O termo de autorização para uso de imagem e voz de participante de pesquisa deverá ser redigido em duas 

vias, iguais e originais, e na primeira pessoa. O documento deverá ser rubricado em todas as páginas e 

assinado pelo participante de pesquisa e/ou responsável legal e também pelo pesquisador. Uma das vias do 

documento deverá ser entregue ao participante e/ou responsável legal, e a outra via deverá ser guardada 

pelo pesquisador. 

O documento deverá conter, no mínimo, as informações:

Título da pesquisa;	

Dados dos pesquisador(es), com endereços e telefones;

Local de realização da pesquisa;

Endereço, telefone do local;

Apresentação da pesquisa;

Objetivos da pesquisa;

Confidencialidade, sigilo e privacidade;

Riscos e benefícios;

Direito de desistir e sair da pesquisa e a esclarecimentos durante o processo;

Formas de divulgação da imagem e voz do participante de pesquisa.
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ANEXOS

Nas páginas seguintes você irá encontrar os anexos deste módulo. Os anexos estão em formatos

de páginas variados, portanto é recomendado verificação antes de realizar impressão dos mesmos.

ANEXOS



Os direitos dos participantes de pesquisa descritos no TCLE, assim como a análise ética do TCLE promovida pelo 
Comitê de Ética em Pesquisa (CEP), necessariamente devem considerar a Resolução n° 466/2012, do Conselho 
Nacional de Saúde (CNS).

Elaboração do Termo 
de Consentimento Livre 
e Esclarecido (TCLE)

P R O J E T O

Os itens que devem ser contemplados no TCLE são:

•	 Utilizar linguagem acessível	

•	 Confidencialidade e manutenção do sigilo 
e o anonimato dos dados de pesquisa	

•	 Meios de contato com o pesquisador 
responsável no TCLE	

•	 Campo de assinaturas e rubricas	

•	 Fornecimento de uma via original do 
documento, com assinaturas e rubricas	

•	 Interrupção do estudo	

•	 Ressarcimento	

•	 Indenização	

•	 Descrição dos riscos e benefícios da  
pesquisa no TCLE 	

•	 Liberdade de recusa em participar do estudo	

•	 Acesso ao resultado da pesquisa	

•	 Liberdade de retirada do 
consentimento	

•	 Assistência em virtude de danos 
decorrentes da pesquisa	

•	 Assistência durante e após a gravidez 
em virtude de danos decorrentes da 
pesquisa	

•	 Contracepção	

•	 Acesso pós-estudo do produto da 
pesquisa	

•	 Métodos terapêuticos alternativos

•	 Genética humana	

•	 Material biológico armazenado em 
biobanco ou biorrepositório 	



UNIDADE 3  -  CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO  
ELABORAÇÃO DO TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

2  |  ▲ Voltar ao início

Utilizar linguagem acessível
O TCLE deve ser elaborado pelo pesquisador responsável em linguagem acessível à compreensão do participante 
da pesquisa e redigido no formato de convite.

O termo deverá ser obtido após o participante da pesquisa e/ou seu responsável legal estar suficientemente 
esclarecido sobre todos os possíveis benefícios, riscos e procedimentos que serão realizados e pertinentes à pesquisa. 

O TCLE deve conter todas as informações necessárias, em linguagem clara e objetiva, de fácil entendimento, para o 
mais completo esclarecimento sobre a pesquisa a qual se propõe participar. 

Em pesquisas com cooperação estrangeira, concebidas em âmbito internacional, o TCLE deve ser adaptado à cultura 
local, sempre com linguagem clara e acessível aos participantes da pesquisa.

Dentre as inadequações, destacam-se:

•	 utilização de termos técnicos inacessíveis a um leigo, sobretudo termos técnicos médicos ou biomédicos 
utilizados em pesquisas clínicas e em ensaios clínicos com medicamentos ou novos procedimentos. Deve-se 
rever cuidadosamente o TCLE em busca de termos técnicos e inapropriadamente empregados ou traduzidos 
erroneamente para a Língua Portuguesa;

•	 tradução do TCLE de forma inapropriada. O pesquisador deverá se atentar às traduções errôneas e sem sentido;

•	 redação inapropriada do TCLE. Não é adequado que o corpo do TCLE seja escrito como declaração, já que 
isso pode reduzir a autonomia do participante de pesquisa. A informação do termo de consentimento deve 
ser redigida no formato de convite. Contudo, a parte final do TCLE, na qual o participante manifesta o seu 
desejo, pode estar escrita como declaração. As sentenças devem ser redigidas com afirmações do pesquisador 
dirigidas ao participante de pesquisa. Exemplo: “Gostaríamos de pedir autorização para realizar um exame 
físico e tocar em seu braço”.

Confidencialidade e manutenção do sigilo 
e o anonimato dos dados de pesquisa
As pesquisas devem prever procedimentos que assegurem a confidencialidade e a privacidade, a proteção da 
imagem e a não estigmatização dos participantes de pesquisa, garantindo a não utilização das informações 
em prejuízo das pessoas e/ou das comunidades, inclusive em termos de autoestima, prestígio e/ou aspectos 
econômico-financeiros.

No TCLE, deverão estar explicados os meios utilizados para garantir o sigilo, a privacidade dos participantes da 
pesquisa, a confidencialidade e a manutenção do sigilo e do anonimato das informações, como codificação dos 
dados, senha de acesso ao banco de dados, entre outros, durante todas as fases da pesquisa.

Se no protocolo de pesquisa houver intenção de consulta ou extração de dados de prontuário do paciente, essa 
informação deverá constar no TCLE, de forma a possibilitar ao participante receber as informações e decidir 
acerca de sua participação na pesquisa. 

O prontuário do paciente é um documento constituído de informações, sinais e imagens registradas, geradas 
a partir de fatos, acontecimentos e situações sobre a saúde e a assistência a ele prestada, de caráter legal, 
sigiloso e científico, que possibilita a comunicação entre membros da equipe multiprofissional e a continuidade 
da assistência prestada ao participante. 

O conteúdo do prontuário deverá ser mantido sob sigilo profissional e divulgado somente com a autorização 
do paciente. As informações poderão ser reveladas à autoridade requisitante ou extraídas com a finalidade de 
ensino, pesquisa e divulgação científica.

Dessa forma, se na pesquisa houver intenção de consulta ou extração de dados de prontuário, essa informação 
deverá constar no TCLE, de forma a possibilitar ao participante receber as informações e decidir acerca de sua 
participação na pesquisa. 
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Caso a pesquisa com prontuários não envolva a aplicação do TCLE aos pacientes proprietários das 
informações registradas nos prontuários, é obrigatória a apresentação de uma justificativa, pelo pesquisador 
responsável, fundamentando a dispensa do TCLE para o caso específico da sua pesquisa. A apresentação da 
justificativa não implica em concordância automática do CEP responsável pela análise ética. Isso significa 
que o CEP deverá analisar o mérito da solicitação de dispensa e avaliar sua pertinência.

Dentre as inadequações, destacam-se:

•	 não garantir o anonimato dos dados do participante da pesquisa; 

•	 não descrever os mecanismos adotados para o anonimato dos dados;

•	 omitir a informação no TCLE de que o prontuário poderá ser consultado com finalidade de pesquisa.

Informações adicionais sobre a confidencialidade e a manutenção do anonimato das informações de pesquisa 
poderão ser obtidas por meio da Resolução CNS n° 466/2012, item III.2.i. Informações sobre a manutenção do 
sigilo de informações e prontuários de pacientes e candidatos a participantes de pesquisa poderão ser obtidas 
na Resolução nº 1.638/2002 do Conselho Federal de Medicina (CFM), Preâmbulo, e na Resolução n° 1.605/2000 
do CFM, artigo 1.

Meios de contato com o pesquisador responsável no TCLE
O TCLE deverá trazer, de forma explícita, os meios de contato com o pesquisador responsável (endereço 
e telefone, pelo menos), assim como disponibilizar meio de contato de fácil acesso pelo participante 
de pesquisa em caso de urgência (24 horas por dia, 7 dias por semana). Essa informação é importante, 
pois o participante de pesquisa e/ou responsável legal podem querer orientações, esclarecer dúvidas, 
ou mesmo requerer assistência, por exemplo, para um evento adverso ocasionado por um produto ou 
tratamento experimental. 

O TCLE deverá conter informações sobre o contato do pesquisador responsável, do CEP que aprovou o 
protocolo de pesquisa, e da Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (Conep), quando pertinente. 

Vale destacar que é importante incluir no TCLE uma breve descrição do que é um Comitê de Ética em 
Pesquisa e qual sua função, assim como, quando for o caso, incluir uma breve descrição contendo uma 
caracterização do que é a Conep. Nas pesquisas que se utilizam de metodologias das Ciências Humanas e 
Sociais, inclusive, é obrigatório haver essa informação conforme descrito na Resolução CNS nº 510/2016.

Dentre as inadequações, destaca-se:

•	 não informar os meios de contato do pesquisador responsável, do CEP e/ou da Conep. É frequente 
e inapropriado o TCLE não trazer o contato (telefone e endereço) do pesquisador responsável pela 
pesquisa, do CEP e da Conep para que o participante de pesquisa possa esclarecer dúvidas, reclamar 
ou fazer denúncia. 

Campo de assinaturas e rubricas
Os campos de assinaturas e rubricas deverão ser identificados de acordo com a terminologia prevista na 
Resolução CNS n° 466/2012, ou seja, empregando-se os termos “pesquisador” e “participante de pesquisa 
e/ou responsável legal”. Os campos de assinaturas não devem estar separados do restante do documento 
(exceto quando, por questões de configuração, isso não seja possível) e não devem conter campos adicionais 
além de nome e data. 

No campo destinado ao pesquisador responsável deverá constar somente “pesquisador” no campo de 
assinaturas (e também no campo de rubricas), que é mais abrangente e sinaliza que algum membro da 
equipe de pesquisa (ou o próprio pesquisador) fará a obtenção do TCLE.
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Dentre as inadequações, destacam-se:

•	 utilizar termos inapropriados no campo de assinaturas e rubricas como  “investigador” e “sujeito da pesquisa ou 
paciente” no lugar de “pesquisador” e “participante de pesquisa/responsável legal”;

•	 os campos de assinaturas não devem estar dispostos em folha separada do restante do TCLE, exceto quando, por 
questões de configuração do documento, isso não seja possível. 

Fornecimento de uma via original do documento,  
com assinaturas e rubricas
O TCLE deve ser elaborado em duas vias originais, rubricadas em todas as suas páginas e assinadas, ao seu 
término, pelo convidado a participar da pesquisa, ou por seu representante legal, assim como pelo pesquisador 
responsável, ou pela pessoa por ele designada, devendo as páginas de assinaturas estar na mesma folha. Em 
ambas as vias deverão constar o endereço e contato telefônico ou outro, dos responsáveis pela pesquisa, do CEP 
responsável pela análise ética e, quando pertinente, da Conep.

Dentre as inadequações, destacam-se:

•	 omitir informação acerca do direito de o participante receber uma via assinada do TCLE;

•	 utilizar a palavra “cópia”. Não se deve utilizar o termo “cópia” para designar o documento, mas “via”, 
pois o segundo termo compreende o documento original, enquanto o primeiro pode não ser fiel ao 
documento primário. 

Interrupção do estudo
O TCLE deverá assegurar de forma clara e afirmativa que, no caso de interrupção do estudo, o participante de 
pesquisa e a sua parceira, quando pertinente ao estudo, receberão a assistência gratuita e integral.

Dentre as inadequações, destaca-se:

•	 omissão do TCLE sobre a assistência integral e gratuita no caso de interrupção do estudo. 

Informações adicionais sobre o tema poderão ser obtidas em consulta à Resolução CNS nº 466/2012, item IV.3.c.

Ressarcimento
Ressarcimento é definido como a compensação material, exclusivamente, de despesas do participante e de seus 
acompanhantes em situações que forem necessárias, tais como transporte e alimentação.

Dessa forma, o TCLE deve conter, obrigatoriamente, a informação sobre a garantia de ressarcimento e sobre como 
serão cobertas as despesas tidas pelos participantes da pesquisa e os seus acompanhantes decorrentes do seu 
envolvimento com a pesquisa. 

Dentre as inadequações, destacam-se:

•	 omitir informação acerca do ressarcimento;

•	 não assegurar ressarcimento ao(s) acompanhante(s) do participante de pesquisa. 

Informações adicionais sobre ressarcimento ao participante de pesquisa podem ser acessadas na Resolução CNS n° 
466/2012, itens II.18 e II.21. 
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Indenização
Deve ser explicitado no TCLE que o participante de pesquisa tem o direito de buscar indenização.

Dentre as inadequações, destacam-se: 

•	 omitir informação acerca do direito de indenização para a apreciação prévia pelo Sistema CEP/Conep;

•	 vincular a indenização a seguro contratado pelo patrocinador;

•	 determinar valores de indenização ou de outros gastos pelo patrocinador. 

Informações adicionais sobre indenização podem ser acessadas na Resolução CNS n° 466/2012, itens IV.3.g e V.7.

Descrição dos riscos e benefícios da pesquisa no TCLE 
A eticidade da pesquisa requer a ponderação entre os riscos e os benefícios, tanto conhecidos como 
potenciais, individuais ou coletivos. O pesquisador deve comprometer-se a adotar todas as providências 
para evitar ou diminuir os riscos associados à pesquisa. 

Dessa forma, o TCLE deve explicitar os potenciais benefícios e riscos decorrentes da participação na pesquisa, 
possíveis desconfortos, e as providências e cautelas a serem empregadas para evitar e/ou reduzir os efeitos 
e as condições adversas que possam causar dano, considerando as características da pesquisa e o contexto 
do participante.

Dentre as inadequações, destacam-se:

•	 omissão dos benefícios. Mesmo que a pesquisa não determine benefício direto ao participante de 
pesquisa, essa informação deve constar claramente no TCLE;

•	 omissão dos riscos da pesquisa. Todos os possíveis riscos e desconfortos associados à pesquisa devem 
estar descritos para conhecimento e decisão do participante e/ou responsável legal. É importante 
também que o pesquisador apresente as formas de minimizar todos os possíveis riscos previstos. Toda 
pesquisa pode envolver riscos ao participante de pesquisa;

•	 supervalorização dos benefícios de um tratamento experimental. Essa inadequação pode induzir o 
participante a aceitar participar da pesquisa sem a efetiva comprovação dos benefícios que o tratamento 
experimental possa trazer ao participante.

Acesso ao resultado da pesquisa
O pesquisador responsável deverá possibilitar o acesso aos resultados de todos os exames e informações 
sobre o tratamento ao participante de pesquisa, a qualquer momento e sempre que solicitado, exceto se 
houver justificativa metodológica para tal, apreciada e aprovada pelo Sistema CEP/Conep. 

Dessa forma, o TCLE não deve conter em sua redação restrições ao participante de pesquisa ou a seu médico 
para o acesso aos resultados dos exames realizados durante o estudo.

Dentre as inadequações, destaca-se:

•	 TCLE com a restrição de acesso ao resultado dos exames, desde que a informação não interfira nos métodos 
ou no desfecho da pesquisa.
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Liberdade de recusa em participar do estudo
O TCLE deve assegurar que o participante tenha plena liberdade de se recusar a ingressar no estudo ou retirar 
seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem penalização alguma por parte dos pesquisadores ou 
da instituição. 

Dentre as inadequações, destacam-se:

•	 omissão, no TCLE, do direito de recusa em participar da pesquisa, sem penalização alguma.

Informações detalhadas sobre o tema poderão ser obtidas na Resolução CNS n° 466/2012, item IV.3.d

Liberdade de retirada do consentimento
O TCLE deve assegurar plena liberdade ao participante para retirar o consentimento a qualquer momento da 
execução da pesquisa, podendo ser desistência da participação em uma parte específica ou na totalidade da 
pesquisa, com a solicitação de sua retirada. O participante tem o direito de se retirar do estudo a qualquer momento 
e não querer disponibilizar mais qualquer tipo de informação ao pesquisador responsável e à sua equipe.

Por outro lado, há situações em que o participante de pesquisa não quer mais participar das atividades relacionadas 
ao estudo mas mantém a sua disposição e o consentimento em ser contatado pelos pesquisadores para atualização 
de dados relacionados ao estudo. 

Dentre as inadequações, destacam-se:

•	 omitir a informação acerca da liberdade de retirada do consentimento;

•	 afirmar que o pesquisador entrará em contato com o participante de pesquisa após a retirada do consentimento;

•	 afirmar que o pesquisador continuará coletando dados do participante após a retirada do consentimento.

Outras informações sobre a retirada do consentimento em pesquisa podem ser acessadas na Resolução CNS 
n° 466/2012, item IV.3.d. 

Assistência em virtude de danos decorrentes da pesquisa
Dano associado ou decorrente da pesquisa é o agravo imediato ou posterior, direto ou indireto, ao participante ou 
à coletividade, decorrente da pesquisa. 

O pesquisador, o patrocinador e as instituições e/ou organizações envolvidas nas diferentes fases da pesquisa devem 
proporcionar assistência imediata, bem como se responsabilizar pela assistência integral aos participantes da pesquisa 
e às suas parceiras, quando aplicável, no que se refere às complicações e aos danos decorrentes da pesquisa.

Dentre as inadequações, destacam-se:

•	 omitir informação acerca da assistência em caso de danos decorrentes da pesquisa;

•	 condicionar a assistência à comprovação da causa do dano;

•	 limitar o tipo de assistência e/ou não prestar assistência integral ao participante da pesquisa;

•	 limitar o tempo de assistência ao participante da pesquisa, pois os danos podem ser identificados 
posteriormente à pesquisa. A responsabilidade de assistência não se encerra com a finalização do estudo;

•	 não informar acerca da gratuidade da assistência integral ao participante e à sua parceira, quando aplicável, 
em virtude de sua participação na pesquisa.

Informações adicionais sobre o tema podem ser acessadas na Resolução CNS n° 466/2012, itens II.3, II.6, V.6.
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Assistência durante e após a gravidez em virtude  
de danos decorrentes da pesquisa
Este item trata do desdobramento da garantia de assistência a danos já descrita anteriormente, mas com implicações 
não apenas para a mãe, na condição de participante de pesquisa ou parceira de um participante, como também 
para a criança. A assistência integral e gratuita deve ser prestada à mãe participante da pesquisa e/ou à criança, 
durante ou após a gestação, nos casos de danos decorrentes da pesquisa.

Dentre as inadequações, destacam-se:

•	 omitir informação no TCLE acerca da assistência integral e gratuita à mãe e/ou à criança, durante ou após a 
gestação, nos casos de danos;

•	 prestar assistência somente diante da comprovação de causa do dano à mãe e/ou à criança;

•	 limitar o tipo e o tempo de assistência à mãe e/ou à criança nos casos de danos decorrentes da pesquisa.

Contracepção
As pesquisas, em qualquer área do conhecimento envolvendo seres humanos, deverão garantir às mulheres que se 
declarem expressamente isentas de risco de gravidez, quer por não exercerem práticas sexuais ou por exercerem-
nas de forma não reprodutiva, o direito de participarem de pesquisas sem o uso obrigatório de contraceptivos. 
Devem ainda garantir aos participantes da pesquisa as condições de acompanhamento, tratamento, assistência 
integral e orientação, conforme o caso, enquanto necessário, inclusive nas pesquisas de rastreamento.

O TCLE deve assegurar, de forma clara e afirmativa, que a escolha do método contraceptivo é uma decisão 
compartilhada entre o médico do estudo e o(a) participante de pesquisa, e que o método escolhido será fornecido 
pelo patrocinador, de forma gratuita e pelo tempo que for necessário.

Cabe ressaltar que o médico deve respeitar o direito do paciente de decidir livremente sobre o método contraceptivo, 
devendo sempre esclarecê-lo sobre indicação, segurança, reversibilidade e risco de cada método.

Dentre as inadequações, destacam-se:

•	 não respeitar a decisão do participante quanto à escolha do método contraceptivo, assegurados os riscos e 
os benefícios da contracepção;

•	 não informar que há situações na pesquisa em que não é necessário o uso de método contraceptivo;

•	 omitir informação acerca do fornecimento, gratuito e pelo tempo que for necessário, do método contraceptivo 
escolhido pelo participante da pesquisa.

Informações adicionais sobre contracepção podem ser acessadas na Resolução CNS n° 466/2012, itens III.2.r., III.2.s, 
III.2.t. e Código de Ética Médica. Resolução CFM n° 2.217, de 27 de setembro de 2018, modificada pelas Resoluções 
CFM nº 2.222/2018 e 2.226/2019.

Acesso pós-estudo do produto da pesquisa
As pesquisas devem assegurar a todos os participantes, ao término do estudo, por parte do pesquisador e do 
patrocinador, acesso gratuito, e por tempo indeterminado, aos melhores métodos profiláticos, diagnósticos e 
terapêuticos que se demonstraram eficazes no decorrer da pesquisa. 

O acesso aos melhores métodos e tratamentos deverá ser garantido ao participante no decorrer da pesquisa, 
mesmo que a sua participação individual seja encerrada. Na constatação dos benefícios terapêuticos, o paciente 
poderá ser incluído em um estudo de extensão.
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A ponderação de benefício do produto da pesquisa faz-se de duas maneiras distintas: coletiva ou individualmente, 
conforme descrição a seguir:

•	 benefício individual: quando o participante encerra a sua participação no estudo, e não quando a pesquisa 
é concluída. Caso o produto da pesquisa tenha se mostrado benéfico, deve-se assegurar o fornecimento 
gratuito do produto, e pelo tempo necessário, mediante a garantia de continuidade do tratamento na fase 
pós-estudo a todos os grupos (experimental e grupo controle).

•	 benefício coletivo: após a análise dos resultados, se o produto da pesquisa se mostrar benéfico ao grupo 
experimental, deve-se estender o benefício desse produto ao grupo controle. 

Dentre as inadequações, destacam-se:

•	 na constatação do benefício individual do produto da pesquisa, omitir informação acerca do fornecimento 
gratuito do produto, por tempo indeterminado, na fase pós-estudo, a todos os grupos (experimental e controle);

•	 vincular o fornecimento do produto da pesquisa a um outro estudo, caracterizado como de extensão;

•	 limitar o tempo de acesso pós-estudo, se comprovados os benefícios;

•	 dar informação ambígua acerca da responsabilidade pelo acesso e fornecimento do produto na fase pós-
estudo, pois a responsabilidade pelo fornecimento do produto da pesquisa é do patrocinador e não do 
Governo Brasileiro ou do SUS, obtido por meio de judicialização.

Informações adicionais sobre o acesso pós-estudo podem ser obtidas em consulta à Resolução CNS n° 466/2012, 
item III.3.d.

Métodos terapêuticos alternativos
Toda metodologia experimental na área biomédica, obrigatoriamente, deve explicitar, no TCLE, quais os métodos 
terapêuticos alternativos existentes, e se esses métodos estão presentes ou ausentes no estudo. Caso essa informação 
seja omitida, gerará uma pendência.

Dentre as inadequações, destaca-se:

•	 omitir informação no TCLE acerca de métodos terapêuticos alternativos.

Informações adicionais sobre o tema podem ser obtidas em consulta à Resolução CNS nº 466/2012, item IV.4.a.

Genética humana
O TCLE deverá descrever os genes/segmentos de DNA, do RNA, ou produtos gênicos que serão estudados, e 
sua relação com a eventual condição do participante de pesquisa. Podendo ser descrita de forma agrupada, 
diante da impossibilidade de relacionar todos os genes, segundo a funcionalidade ou o efeito em que serão 
estudados, mantendo o sigilo e a proteção sobre os dados genéticos do participante, entre outras informações 
pertinentes à pesquisa.

Em estudos que envolvam estudo genético em larga escala, como, por exemplo, sequenciamento completo 
do genoma ou do exoma, não sendo viável o agrupamento supracitado, o TCLE deverá conter explicação do 
procedimento que será realizado, respeitando-se a capacidade de compreensão do participante de pesquisa.

O TCLE deverá informar os mecanismos que serão adotados para a proteção dos dados genéticos e garantir 
que os resultados dos exames genéticos não sejam fornecidos a terceiros, tais como universidades, seguradoras, 
empregadores, supervisores hierárquicos, entre outros, sem a expressa autorização do participante.
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Informações sobre o aconselhamento genético e o acompanhamento clínico, fornecidos gratuitamente pelo 
patrocinador ao participante de pesquisa, com implicações que exijam o aconselhamento genético, deverão ser 
asseguradas no TCLE. O pesquisador deverá informar ao participante o período, a instituição e/ou o profissional 
que fará esses procedimentos. 

O participante deverá ter acesso ao resultado dos seus exames genéticos realizados, exceto quando essa informação 
interferir nos métodos ou no desfecho da pesquisa.

As informações e os resultados gerados em estudo genético podem causar danos quando tiverem implicações 
para o participante, sobretudo nos estudos de genética clínica e comportamental. O TCLE deverá apresentar a 
informação sobre o tipo e o grau de acesso aos resultados por parte do participante, com opção de tomar ou não 
conhecimento dessas informações. 

Portanto, quando houver risco ao participante de pesquisa decorrente do resultado do exame, o TCLE deve informar 
claramente essa situação. Isso visa a garantir a tomada de uma decisão autônoma acerca do conhecimento ou não 
do resultado do exame genético.

Dentre as inadequações, destacam-se:

•	 não informar o participante sobre os genes ou produtos gênicos que serão avaliados no estudo; 

•	 não assegurar a confidencialidade dos dados genéticos e a privacidade ao participante de pesquisa;

•	 não informar os mecanismos de proteção dos dados genéticos do participante;

•	 não assegurar o aconselhamento genético e o acompanhamento clínico, de forma gratuita, aos participantes 
com implicações que exijam o aconselhamento genético;

•	 não assegurar acesso ao resultado dos exames genéticos desenvolvidos durante a pesquisa, exceto nos casos 
pertinentes aos métodos da pesquisa ou em situações de risco ao participante de pesquisa decorrente do 
resultado do exame.

Informações adicionais sobre o tema poderão ser obtidas em consulta à Resolução CNS nº 340/2004, item V; e à 
Carta Circular CNS n° 041/2015.

Material biológico armazenado em biobanco ou biorrepositório 
A coleta de amostras de material biológico humano para a utilização em pesquisa deve ser informada ao 
Sistema CEP/Conep. 

O biorrepositório e o biobanco representam uma coleção organizada de material biológico humano coletado 
com finalidade de pesquisa científica. Os biobancos são coleções de materiais biológicos de longa duração, onde 
os materiais que serão armazenados poderão ser utilizados em várias pesquisas e ficam sob a responsabilidade 
institucional. Em contrapartida, os biorrepositórios são coleções de materiais biológicos utilizados para pesquisas 
específicas, ficando sob responsabilidade institucional e sob gerenciamento do pesquisador (Resolução CNS nº 
441/2011, artigo 1º, item I).

Os protocolos de pesquisa clínica constituem biorrepositórios de curta duração, com certa frequência, para a 
coleta de material biológico para a finalidade da pesquisa. 

Após as análises, o material biológico remanescente é geralmente descartado, mas o pesquisador pode optar 
por mantê-lo armazenado por mais algum tempo para repetição ou, ainda, transferi-lo para um biobanco, após 
autorização do CEP e adequação às normativas vigentes. 

O prazo de vigência de manutenção do biorrepositório pode ser de até 10 anos, sendo possíveis renovações 
autorizadas pelo Sistema CEP/Conep mediante apreciação de justificativa e relatório apresentados pelo pesquisador. 

O participante de pesquisa, ou seu representante legal, a qualquer tempo e sem quaisquer ônus ou prejuízos, pode 
retirar o consentimento de guarda e utilização do material biológico armazenado em biobanco ou biorrepositório, 
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valendo a desistência a partir da data de formalização desta. A retirada do consentimento será formalizada por 
manifestação por escrito e assinada pelo participante de pesquisa ou seu representante legal, cabendo-lhe a 
devolução das amostras existentes.

É importante ressaltar que, quando o material for transferido a um biobanco, deverá ser apresentado, além de 
TCLE da pesquisa, o TCLE específico do biobanco. Além disso, no caso dos biorrepositórios, o TCLE utilizado na 
pesquisa não deve conter as alternativas excludentes para o participante optar em ser consultado ou não a cada 
pesquisa futura. Quando houver a intenção de utilização futura do material biológico em outra pesquisa, novo 
protocolo de pesquisa deverá ser submetido, apreciado e aprovado pelo Sistema CEP/Conep, e novo TCLE deverá 
ser apresentado ao participante.

Dentre as inadequações, destacam-se:

•	 não prestar informações adequadas acerca do material biológico;

•	 declarar que não haverá formação de banco de material biológico;

•	 não informar sobre a liberdade de retirada de consentimento para guarda e utilização do material biológico;

•	 não informar sobre a intenção de pesquisas futuras com o material biológico (quando houver);

•	 no TCLE, deve ser informado que o material biológico se destina somente àquela pesquisa e, no caso de 
utilização futura do material biológico, deverá ser obtido novo consentimento;

•	 empregar o termo “material doado”. Cabe esclarecer que a legislação brasileira tem regras bem definidas para a 
doação de células, tecido e órgãos para a assistência à saúde, mas não para o cenário de pesquisa. Dessa forma, 
o participante de pesquisa não “doa” o material biológico, mas o cede ou o fornece para a pesquisa.

Informações adicionais sobre o tema poderão ser obtidas em consulta à Resolução CNS nº 441/2011 e à Portaria 
MS nº 2.201/2011.

P R O J E T O

A Resolução CNS nº 510/2016 dispõe sobre as normas aplicáveis a pesquisas em Ciências Humanas e Sociais 
e contempla detalhadamente o processo e registro de consentimento e do assentimento livre e esclarecido.
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Os direitos dos participantes de pesquisa descritos no TALE, assim como a análise ética do TALE promovida pelo 
Comitê de Ética em Pesquisa (CEP), necessariamente devem considerar a Resolução CNS n° 466/2012, do Conselho 
Nacional de Saúde (CNS).

Os itens que devem ser contemplados no TALE são:

•	 informações sobre a justificativa, os objetivos e os procedimentos que serão utilizados na pesquisa, e 
detalhamento dos métodos, com informações sobre a possibilidade de aleatorização da amostra e a inclusão 
de participantes em grupo controle ou experimental, quando aplicável; 

•	 garantia de informação a respeito dos possíveis desconfortos e riscos decorrentes da participação na pesquisa, 
além dos benefícios esperados dessa participação e as providências e cautelas a serem empregadas para 
evitar e/ou reduzir efeitos e condições adversas que possam causar dano, considerando as características e o 
contexto do participante da pesquisa; 

•	 garantia de esclarecimento sobre a forma de acompanhamento e assistência a que terão direito os participantes 
da pesquisa, inclusive considerando benefícios e acompanhamentos posteriores ao encerramento e/ou à 
interrupção da pesquisa; 

•	 garantia de plena liberdade ao participante da pesquisa de recusar-se a participar ou retirar seu consentimento, 
em qualquer fase da pesquisa, sem penalização alguma; 

•	 garantia de manutenção do sigilo e da privacidade dos participantes da pesquisa durante todas as 
fases da pesquisa;

•	 garantia de que o participante da pesquisa receberá uma via do TALE; 

•	 garantia de ressarcimento e informações sobre como serão cobertas as despesas tidas pelos participantes 
da pesquisa e dela decorrentes, como pagamento de custos de alimentação e transporte para participar 
da pesquisa;

•	 garantia de indenização diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa;

•	 garantia de acesso a todos os métodos tradicionais para a assistência ao participante que se recusar ou 
desistir de participar do estudo ou de etapas específicas da pesquisa, quando forem utilizados métodos 
experimentais na área biomédica;

•	 garantia de informação e autonomia para o consentimento em participar em estudos com grupo controle, 
placebo ou situações de washout.

Etapas para elaboração  
do Termo de Assentimento 
Livre e Esclarecido (TALE)

P R O J E T O
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Em pesquisas cujos participantes sejam crianças, adolescentes, pessoas legalmente incapazes, pessoas com 
transtorno ou doença mental, ou em situação de substancial diminuição em sua capacidade de decisão, 
deverá haver justificativa clara de sua escolha, especificada no protocolo e aprovada pelo CEP e pela Comissão 
Nacional de Ética em Pesquisa (Conep), quando pertinente. Nessas pesquisas, deverão ser conduzidas as etapas 
de esclarecimento, de assentimento do participante menor ou vulnerável, respeitando-se a sua capacidade de 
decisão, e de consentimento dos representantes legais dos participantes.

Se o participante da pesquisa está sob tutela ou curatela, é o curador quem assina; se não está sob curatela, 
deve-se levar em conta que é capaz e só não estava, naquele momento, em condições de manifestar o seu 
consentimento, e somente por isso o responsável (familiar bem próximo) recebe os esclarecimentos a respeito 
da pesquisa e assina o TCLE. 

A avaliação da impossibilidade do participante em consentir deve ser observada pelo pesquisador, para não 
cometer equívoco grave de obter consentimento de terceiro em nome de quem estava em condições de consentir 
pessoalmente, diminuindo a legitimidade do documento.

Ressalta-se que o idoso, somente pelo fato de ter idade avançada, não deve ser considerado vulnerável ou 
incapaz de receber a informação e de decidir de forma autônoma sobre participar ou não da pesquisa.

Outras ponderações deverão ser  
consideradas na elaboração do TALE:

Redação do TALE
O TALE deve ser elaborado em linguagem sem termos técnicos ou palavras que possam gerar incompreensões 
por parte das crianças, adolescentes ou pessoas com capacidade limitada. 

As informações devem ser transmitidas de forma acessível e transparente, para que o convidado a participar em 
uma pesquisa possa se manifestar, de forma autônoma, consciente, livre e esclarecida.

O TALE deve ser elaborado de modo apropriado para as diferentes faixas etárias, ou seja, na medida de sua 
compreensão. Podem ser utilizados argumentos gráficos como desenhos, personagens, histórias ilustrativas, para 
que a criança compreenda em sua linguagem a relevância, os procedimentos e os objetivos da pesquisa.

O pesquisador deve informar o participante, na medida de sua compreensão, sobre a natureza da pesquisa, seus 
objetivos, métodos, direitos, riscos, desconfortos e potenciais benefícios. Após os participantes serem esclarecidos, 
poderão explicitar as dúvidas e a anuência em participar da pesquisa, sem prejuízo do consentimento de seus 
responsáveis legais.

Assim como na apresentação do TCLE, o TALE deverá ser emitido em duas vias originais, contendo todas as 
páginas rubricadas e numeradas. Após a leitura, explicação e assinatura do documento, o pesquisador deverá 
deixar uma das vias com o participante e outra ficará sob a sua guarda.

Algumas situações na redação e orientação do TALE podem gerar inadequações se não forem devidamente 
observadas. Dentre elas:

a)	 ausência de informações sobre os meios de contato com o pesquisador responsável ou com o CEP;

b)	 ausência do fornecimento de uma via original do documento.
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Riscos e benefícios
Toda pesquisa com seres humanos envolve risco em tipos e gradações variados, devendo ser analisadas as 
possibilidades de danos imediatos ou posteriores, no plano individual ou coletivo, causados pela pesquisa. Quanto 
maiores e mais evidentes os riscos, maiores devem ser os cuidados do pesquisador e de sua equipe para minimizá-
los, aumentando a proteção oferecida aos participantes. 

Nos projetos de pesquisa em Ciências Humanas e Sociais, a definição e a gradação do risco resultam da apreciação 
dos seus procedimentos metodológicos e do seu potencial de causar danos maiores ao participante do que os 
existentes na vida cotidiana, em consonância com o caráter processual e dialogal dessas pesquisas. 

Em projetos de pesquisa na área da saúde, se for constatada a superioridade significativa de uma intervenção sobre 
outra(s) comparativa(s), o pesquisador deverá avaliar a necessidade de adequar ou suspender o estudo em curso, 
visando oferecer a todos os participantes os benefícios do melhor regime (Resolução CNS nº 466/2012).

Dentre as inadequações, destaca-se:

•	 Ausência de justificativa do risco em função do benefício esperado. São admissíveis pesquisas cujos benefícios 
a seus participantes forem indiretos, desde que consideradas as dimensões física, psíquica, moral, intelectual, 
social, cultural ou espiritual.

Assistência integral nos casos de danos ao participante da pesquisa
Nas pesquisas envolvendo seres humanos, existe a possibilidade de danos ao participante, associados ou decorrentes 
da pesquisa, imediatos ou posteriores, diretos ou indiretos, previstos ou não no registro do TALE, e a situação deverá 
ser discutida com os participantes. 

Entre as providências cabíveis para diminuir as sequelas dos danos, podem ser considerados o encerramento da 
pesquisa, a assistência imediata e integral no que se refere às complicações e aos danos decorrentes da pesquisa, e 
a indenização, entre outras possibilidades, de acordo com o dano e especificidade da pesquisa. 

Em todos os casos de possibilidade de dano em função da pesquisa, o participante terá direito a assistência integral 
e gratuita durante o período que for necessário. O pesquisador, o patrocinador e as instituições e/ou organizações 
envolvidas nas diferentes fases da pesquisa devem proporcionar assistência imediata, bem como se responsabilizar 
pela assistência integral aos participantes da pesquisa e às suas parceiras, quando aplicável, no que se refere às 
complicações e aos danos decorrentes da pesquisa.

O pesquisador deverá adotar todas as medidas cabíveis para proteger o participante, quando criança, adolescente, ou 
qualquer pessoa cuja autonomia esteja reduzida ou que esteja sujeita a relação de autoridade/dependência que caracterize 
situação de limitação da autonomia, reconhecendo a sua vulnerabilidade, independentemente do nível de risco da pesquisa. 

Em todos os casos em que for observada a possibilidade de danos ao participante, o pesquisador deverá informar ao 
Sistema CEP/Conep os fatos e as providências adotadas. 

Dentre as inadequações, destacam-se:

•	 omitir os riscos da pesquisa;

•	 supervalorizar os benefícios da pesquisa;

•	 divulgar materiais ou fornecer brindes pelo patrocinador como uma forma de manter o participante na pesquisa;

•	 omitir informações sobre a guarda de material biológico ou dados pessoais, da doença e do tratamento que 
o participante recebeu na pesquisa;

•	 omitir a assistência integral durante a após o término do estudo, no caso de tratamentos experimentais com 
novos produtos;

•	 omitir a assistência integral ao participante no encerramento do estudo.

Informações adicionais sobre o tema poderão ser obtidas em consulta à Resolução CNS n° 466/2012, itens II.3, II.6, V.6.
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Indenização
Os participantes da pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo de dano resultante de sua participação na pesquisa, 
previsto ou não no documento de consentimento ou assentimento, têm direito à indenização, por parte do 
pesquisador, do patrocinador e das instituições envolvidas nas diferentes fases da pesquisa. Esta informação deverá 
constar no TALE e no TCLE do participante menor de idade, ou de qualquer pessoa cuja autonomia esteja reduzida, 
e do seu responsável legal.

O Sistema CEP/Conep não solicita a comprovação da existência de seguro para execução da pesquisa; porém, muitos 
protocolos de pesquisas clínicas experimentais contemplam seguro ao participante da pesquisa, estendendo-o 
após o término da pesquisa.

Dentre as inadequações, destacam-se:

•	 omitir informação acerca da indenização;

•	 vincular a indenização a seguro contratado pelo patrocinador. 

Informações adicionais sobre o tema de indenização podem ser obtidas em consulta à Resolução CNS n° 466/2012 
(itens IV.3 e V.7), no Código Civil (Lei 10.406 de 2002, artigos 927 a 954 dos Capítulos I e II, Título IX).

Solicitação de dispensa do TALE
Quando a criança, o adolescente ou a pessoa com capacidade limitada não compreender as informações sobre os 
possíveis riscos ou desconfortos causados pela pesquisa, o pesquisador deve solicitar a dispensa do TALE e justificar 
a sua solicitação ao Sistema CEP/Conep.

O TALE é o documento que descreve as informações sobre a pesquisa (objetivos, métodos, potenciais benefícios e 
riscos). 

Entre as inadequações, destaca-se:

•	 ausência do TALE ou da solicitação de dispensa do TALE no protocolo de pesquisa submetido à apreciação 
do Sistema CEP/Conep.

Informações adicionais sobre o tema de indenização podem ser obtidas em consulta à Resolução CNS nº 510/2016, 
artigo 2°, item I, e à Resolução CNS nº 466/2012, itens II.2 e II.24.

P R O J E T O

A Resolução CNS nº 510/2016 dispõe sobre as normas aplicáveis a pesquisas em Ciências Humanas e Sociais 
e contempla detalhadamente o processo e registro de consentimento e do assentimento livre e esclarecido.
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