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APRESENTAGAO DO MODULO

ola!

Seja bem-vindo(a) ao mdédulo “Consentimento livre e esclarecido” do Projeto “Educagido continuada
dos Comités de Etica em Pesquisa”. Neste médulo, vamos abordar o que compde 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 apresentagao e elucidagdo que compreende o registro desses

termos.

Assista ao video de apresentagao do médulo.

Receba as nossas boas-vindas!

Clique na imagem abaixo para assistir ao video.

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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PLANO DE ENSINO

Médulo: Modalidade/tipo:
Consentimento livre e esclarecido EAD autoinstrucional
Projeto: Carga Horaria:
Educagdo Continuada dos Comités de Etica em Pesquisa 2 horas

O moddulo aborda o direito do participante da pesquisa; assisténcia, danos e indenizagdo do
participante; autonomia do participante; processo de elaboragdo e obtencdo do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE); processo de elaboracdo e obtengdo do Termo de

Assentimento Livre e Esclarecido (TALE).

Objetivo geral

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

Objetivos especificos

» lIdentificar as diferentes formas do processo de consentimento livre e esclarecido,
adequando-as aos desenhos metodoldgicos dos protocolos de pesquisa e aos
participantes da pesquisa;

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

» |dentificar os demais termos pertinentes.
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PLANO DE ENSINO

Procedimentos didaticos

O maédulo é autoinstrucional e foi estruturado para que vocé percorra as unidades e construa
seu conhecimento de forma auténoma. Os conteudos estdo organizados em unidades, de forma
estratégica, e cada uma delas representa uma etapa de estudo. Assim, espera-se que esta
apresentacao auxilie o seu aprendizado e facilite a sua organizacao.

Entre os recursos disponiveis, destacamos:

* Videos: o0 moédulo possui videos produzidos com o intuito de exemplificar os topicos do
conteudo;

* Fluxogramas e infograficos: os fluxogramas foram utilizados para simplificacdo de
processo e exemplificagcdo de prazos, e os infograficos sintetizam etapas e demonstram o
seu encadeamento ldgico;

e Material educativo (conteido complementar): disponibilizamos materiais educativos para
download, como artigos e resolugoes.

Toépicos abordados

Unidade 1 - Introdugao 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
» Elaboracdo do TCLE e inadequacgdes

Unidade 4 - Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE)
+ Conceito
» Elaboragédo do TALE e inadequacbes

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

Unidade 6 - Termo para a autorizagdo de uso de imagem e voz de participante de pesquisa
» Conceito
* Elaboracéo do termo
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SUMARIO
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UNIDADE 1 - INTRODUGAO AO CONSENTIMENTO
LIVRE E ESCLARECIDO

A importancia do consentimento livre e esclarecido na pesquisa com seres humanos se justifica como direito
fundamental mediante o histérico de injusticas e atrocidades cometidas contra participantes de pesquisa,
desde os campos de concentragcdo na Alemanha nazista até os casos de duplo padrao afetando paises

africanos, latino-americanos e asiaticos. As praticas antiéticas se estendem a diferentes épocas e paises.

Acompanhe a linha do tempo e conhega os principais acontecimentos referentes a importancia do

consentimento livre e esclarecido em pesquisas com seres humanos.

O Codigo de Nuremberg foi o primeiro documento de principios éticos que caracterizou a importancia
e a centralidade do consentimento voluntario do ser humano para o desenvolvimento de pesquisas
cientificas.

A Declaragéo Universal dos Direitos Humanos, da Assembleia Geral das Nag¢des Unidas, reafirmou

‘ 948 em seu predmbulo a nogéo de dignidade da pessoa humana, configurando-se, também, como marco
\j para a promoc¢ao da justigca, da liberdade e da igualdade de direitos entre todas as pessoas.

,

:
; A Declaragéo de Helsinki, da Associagdo Médica Mundial, estabeleceu recomendagdes acerca
:

das pesquisas que envolvem seres humanos e da obtengao do livre consentimento. Contudo, o

Brasil ndo concorda com as ultimas versdes dessa Declaragao.

1

N
\\
1
N
\
@‘

Mesmo com toda a mobilizagdo internacional nas décadas posteriores a Segunda Guerra Mundial, a
comunidade cientifica em varios paises conseguiu identificar diversos casos de pesquisas antiéticas, em que
nao houve o fornecimento de informagdes aos participantes de pesquisa e a obtengdo de consentimento,

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

<— Sumario
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~N
O Congresso americano designou uma comissdo para a elaboracdo de um estudo completo,
denominado Relatério Belmont, que estabeleceu os principios éticos basicos: beneficéncia (atengéo
aos riscos e aos beneficios); respeito pelas pessoas (necessidade do consentimento informado); e
justica (equidade quanto aos participantes da pesquisa). Esses principios se tornaram classicos no
ambito dos estudos e praticas da bioética.

J

Beauchamp e Childress incorporaram ao relatério Belmont um principio a mais, a ndo maleficéncia ao

@ participante de pesquisa, ou seja, o pesquisador deve minimizar os riscos e os maleficios advindos de

procedimentos de pesquisa em detrimento dos possiveis beneficios.

-

P A Declaragao Universal sobre Bioética e Direitos Humanos, aprovada em Assembleia Geral pelos
) 192 paises-membros da Organizagédo das Nagdes Unidas para a Educacéo, a Ciéncia e a Cultura
' \ (United Nations Educational, Scientific and Cultural Organization, UNESCO) em 19 de outubro de
u 2005, determina a necessidade do consentimento prévio da pessoa em intervengdes médicas, em

especial no artigo 5° (Autonomia e responsabilidade individual), no artigo 6° (Consentimento), € no
artigo 9° (Privacidade e confidencialidade).

- J

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

definirmos quem sao o participante e o pesquisador responsavel em uma pesquisa cientifica.

A Resolugao CNS n° 466/2012 e a Resolugdo CNS n° 510/2016 trazem
definigdes distintas, mas que sdo complementares.

Resolugcido CNS n° 466/2012, capitulo Il, item 11.10:

Participante
de pesquisa E o “individuo que, de forma esclarecida e voluntaria, ou sob o esclarecimento
e autorizagao de seu(s) responsavel(eis) legal(is), aceita ser pesquisado. A
participagdo deve se dar de forma gratuita, ressalvadas as pesquisas clinicas

de Fase | ou de bioequivaléncia”.

Resolugdo CNS n° 510/2016, capitulo 1, artigo 2°, item XIII:

E o “individuo ou grupo, que ndo sendo membro da equipe de pesquisa, dela
participa de forma esclarecida e voluntaria, mediante a concessao de
consentimento e também, quando couber, de assentimento”.

Resolugao CNS n° 466/2012, capitulo Il, item 11.16: .
Pesquisador

responsavel

E o “membro da equipe de pesquisa, corresponsavel pela integridade e
bem-estar dos participantes da pesquisa”.

Resolucado CNS n° 510/2016, capitulo 1, artigo 2°, item e XVII:

E a “pessoa com no minimo titulo de tecndlogo, bacharel ou licenciatura, responsavel
pela coordenacao, realizacao da pesquisa e pela integridade e bem-estar dos
participantes no processo de pesquisa’.

<— Sumario 8
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E importante salientar que a eticidade da pesquisa implica, necessariamente, em:

Respeitar os
direitos dos
participantes,
considerando seus
valores culturais,
sociais, morais e
religiosos, habitos e
costumes.

Respeitar os
participantes em
sua dignidade,
liberdade e
autonomia.

Evitar ou reduzir
ao maximo os
danos que séo

previsiveis.

Garantir o
direito a
confidencialidade.

Ter relevancia Nao ser futil.

social.

Ponderar riscos e
beneficios.

Saiba mais

Na literatura biomédica é descrita a aplicagao de dois tipos de consentimento, um deles muito utilizado na
assisténcia a salde para informar ao paciente que existem riscos variados na realizagdo de procedimentos,
e o outro aplicado ao participante de pesquisa para informar os riscos eminentes da realizagdo de

procedimentos e da utilizagéo de produtos experimentais.

Assista ao video e conhega os conceitos de
consentimento e assentimento livre e esclarecido.

Clique na imagem abaixo para assistir ao video.

Ou acesse pelo link:
https://youtu.be/ovigBLFTi3s

<— Sumario
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Neste modulo, serdo discutidos o processo e o registro do consentimento e do assentimento e as informagodes
que devem constar na elaboragdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), aplicado ao
participante adulto, e no Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE), aplicado aos participantes
criangas, adolescentes e legalmente incapazes. Além disso, seréo apresentadas as informagdes que deverao
constar no consentimento para o uso de imagem, nome e voz do participante de pesquisa, de forma a subsidiar

a reflexdo e a qualificacdo dos pesquisadores e dos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs).

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

Entende-se por processo de consentimento livre e esclarecido as etapas necessarias para que o individuo
convidado a participar da pesquisa possa receber as informacgdes e manifestar a sua decisdo, de forma

autdbnoma, consciente, livre e esclarecida.
Esclarecimento ao participante

Para a realizacdo do processo de assentimento e de consentimento livre e esclarecido, ressalta-se a
importancia de conhecer os principios éticos das pesquisas descritos na Resolugdo CNS n°® 466/2012 e na

Resolugdo CNS n° 510/2016 (resolugéo voltada para pesquisas na area de Ciéncias Humanas e Sociais).

Acesse:

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

Processo de consentimento e de assentimento livre e esclarecido

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

Relacgédo de confianga D Tempo para a pessoa
entre participante e [@ decidir se participara
pesquisador
ﬂ

‘ da pesquisa

Processo de
consentimento e de

assentimento livre e Agéo do

pesquisador

Processo de obtencgao e
registro do consentimento

Processo de E} Esclarecimento
comunicagao de duvidas

Respeito e consideragéo das caracteristicas individuais, coletivas,

esclarecido

sociais, econdmicas e culturais dos participantes de pesquisa

<— Sumario "
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Relagao de confianga entre participante e pesquisador

N O processo de consentimento e de assentimento livre e esclarecido envolve o estabelecimento de
Z@ uma relagéo de confianga entre pesquisador e participante, continuamente aberta ao didlogo e ao
questionamento.

Processo de obtengao e registro do consentimento

@ 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 comunicagao

Ll% O processo de comunicagao do consentimento e do assentimento devera ocorrer de maneira
espontanea, clara e objetiva, e pode ser realizado por meio de sua expressao oral, escrita, lingua de

sinais, ou de outras formas que se mostrem adequadas a compreensao do participante.

Respeito e consideragao das caracteristicas individuais, coletivas, sociais, econdmicas e

culturais dos participantes de pesquisa
D%t’ Devem ser consideradas as caracteristicas individuais ou coletivas, sociais, econdmicas e
culturais do participante da pesquisa e as abordagens metodoldgicas aplicadas, assegurando uma

comunicagao plena e interativa.

Esclarecimento de duvidas

@ No processo de comunicagao e durante toda a pesquisa, o participante devera ter a oportunidade de
esclarecer suas duvidas, bem como dispor do tempo que Ihe for adequado para a tomada de uma
decisao auténoma.

Acéo do pesquisador
O pesquisador devera buscar o momento, a condigao e o local mais adequados para que os
esclarecimentos sobre a pesquisa sejam efetuados.

Tempo para a pessoa decidir se participara da pesquisa
O participante devera ser informado de que o consentimento podera ser retirado a qualquer
momento, sem qualquer prejuizo.

Quando forinviavel a realizagao do processo de consentimento livre e esclarecido, a dispensa desse processo,
acompanhada da sua justificativa, devera ser solicitada e aprovada pelo Sistema CEP/Conep, antes de se

iniciar a pesquisa.

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

Conceito

O TCLE deve conter todas as informagdes necessarias para o individuo convidado a participar da pesquisa
possa tomar uma decisao autbnoma, esclarecida e sem constrangimentos.Por meio deste documento, sdo
explicitadas todas as informagdes necessarias, em linguagem objetiva e de facil entendimento, para o completo

esclarecimento sobre a pesquisa e a obtengao do consentimento do participante ou de seu responsavel legal.
Elaboragao do TCLE e inadequacgodes

As especificidades de uma determinada pesquisa podem exigir um maior ou menor numero de informagoes
no TCLE. A Resolugdo CNS n° 466/2012 e a Resolugdo CNS n° 510/2016 apresentam e descrevem essas
exigéncias.

Conheca as informagdes, principios e garantias que sao obrigatérias no TCLE em todas as pesquisas com

seres humanos. Verifique também quais sdo algumas das inadequacgdes e imprecisdes associadas a essas

informagdes que podem ser evitadas no momento de elaboragdo do TCLE.

<— Sumario
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Utilizar linguagem acessivel a idade, cultura e capacidade cognitiva

O TCLE deve ser elaborado pelo pesquisador responsavel em linguagem acessivel a compreenséo do
participante da pesquisa e redigido no formato de convite.

A deciséo pela assinatura ou ndo do TCLE devera ocorrer apods o participante da pesquisa e/ou seu
responsavel legal estar suficientemente esclarecido sobre todos os possiveis beneficios, riscos e
procedimentos que serdo realizados e pertinentes a pesquisa.

O TCLE deve conter todas as informagdes necessarias, em linguagem clara e objetiva, de facil
entendimento, para o mais completo esclarecimento sobre a pesquisa a qual se propde participar.

Em pesquisas com cooperagéo estrangeira, concebidas em ambito internacional, o TCLE deve ser
adaptado a cultura local, sempre com linguagem clara e acessivel aos participantes da pesquisa.

[gF=Te [T [TE:Tox-To)

Dentre as inadequagdes, destacam-se:

. Utilizagao de termos técnicos inacessiveis a um leigo, sobretudo termos técnicos médicos
ou biomédicos utilizados em pesquisas clinicas e em ensaios clinicos com medicamentos ou
novos procedimentos. Deve-se rever cuidadosamente o TCLE em busca de termos técnicos
e inapropriadamente empregados ou traduzidos erroneamente para a Lingua Portuguesa;

*  Tradugdo do TCLE de forma inapropriada. O pesquisador devera se atentar as tradugoes
errdbneas e sem sentido;

. Redacdo inapropriada do TCLE. Nao é adequado que o corpo do TCLE seja escrito como
declaracéao, ja que isso pode reduzir a autonomia do participante. A informagéo 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 declaragédo. As sentengas devem ser redigidas
com afirmagdes do pesquisador dirigidas ao participante de pesquisa. Exemplo: “Gostariamos
de pedir autorizagdo para realizar um exame fisico e tocar em seu brago”.

<— Sumario
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a Confidencialidade e manutengao do sigilo e do anonimato dos dados de pesquisa

As pesquisas devem prever procedimentos que assegurem a confidencialidade e a privacidade, a
protecao da imagem e a nao estigmatizacao dos participantes de pesquisa, garantindo a n&o utilizagao
das informagbes em prejuizo das pessoas e/ou das comunidades, inclusive em termos de autoestima,
prestigio e/ou aspectos econémico-financeiros.

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

O prontuario do paciente € um documento constituido de informagdes, sinais e imagens registradas,
geradas a partir de fatos, acontecimentos e situagdes sobre a salde e a assisténcia a ele prestada,
de carater legal, sigiloso e cientifico, que possibilita a comunicagdo entre membros da equipe
multiprofissional e a continuidade da assisténcia prestada ao participante.

O conteudo do prontuario devera ser mantido sob sigilo profissional e utilizado somente com a
autorizagao do paciente. As informacdes poderao ser reveladas a autoridade requisitante ou extraidas
com a finalidade de ensino, pesquisa e divulgagéo cientifica.

Dessa forma, se na pesquisa houver intengdo de consulta ou extragdo de dados de prontuario, essa
informacao devera constar no TCLE, de forma a possibilitar ao participante receber as informacoes e
decidir acerca de sua participagao na pesquisa.

Caso a pesquisa com prontuarios nao envolva a aplicagdo do TCLE aos pacientes proprietarios
das informagdes registradas nos prontuarios, € obrigatéria a apresentagdo de uma justificativa, pelo
pesquisador responsavel, fundamentando a dispensa do TCLE para o caso especifico da sua pesquisa.
A apresentacdo da justificativa ndo implica em concordancia automatica do CEP responsavel pela

analise ética. Isso significa que o CEP devera analisar o mérito da solicitacdo de dispensa e avaliar
sua pertinéncia.

Inadequacao

Dentre as inadequagdes, destacam-se:
. Nao garantir o anonimato dos dados do participante da pesquisa;
. Nao descrever os mecanismos adotados para o anonimato dos dados;

. Omitir a informagéo no TCLE de que o prontuario podera ser consultado com
finalidade de pesquisa.

<— Sumario
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l Informagoes de contato do pesquisador responsavel no TCLE

O TCLE devera trazer, de forma explicita, os meios de contato com o pesquisador responsavel (nome,
endereco e telefone) de facil acesso para casos de urgéncia (duvidas e comunicagéo de eventos adversos).

O termo também devera conter informagées do CEP (nome, endereco, 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 descricdo do que € um Comité de Etica em
Pesquisa e qual sua fung¢do, assim como, quando for o caso, incluir uma breve descricdo contendo
uma caracterizagao do que é a Conep. Nas pesquisas que se utilizam de metodologias das Ciéncias
Humanas e Sociais, inclusive, é obrigatorio haver essa informagéo conforme descrito na Resolugéao
CNS n° 510/2016.

Inadequacgao

Dentre as inadequagoes, destacam-se:

. Nao informar os meios de contato do pesquisador responsavel, do CEP e/ou da Conep.
E frequente e inapropriado o TCLE nao trazer o contato (telefone e enderego) do
pesquisador responsavel pela pesquisa, do CEP e da Conep, para que o participante
de pesquisa possa esclarecer duvidas, reclamar ou fazer dendncia.

. Campo de assinaturas e rubricas

]l

Os campos de assinaturas e rubricas deverdo ser devidamente identificados, ou seja, devem ser
empregados os termos “pesquisador” e “participante de pesquisa” ou “responsavel legal’. Os campos
de assinaturas ndo devem estar separados do restante do documento (exceto quando, por questdes
de configuragao, isso nao seja possivel) e ndo devem conter campos adicionais além de nome e data.

Orientagbes: no campo destinado ao pesquisador responsavel devera 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 proprio pesquisador) fard a obtengéo do TCLE.

Inadequacao

Dentre as inadequagdes, 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/responsavel legal”;

*  Os campos de assinaturas ndo devem estar dispostos em folha separada do

restante do TCLE, exceto quando, por questdes de configuragdo do documento,
isso ndo seja possivel.
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UNIDADE 3 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

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

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

Inadequacgao

Dentre as inadequagdes, destacam-se:
«  Omitirinformagéo acerca do direito de o participante receber uma via assinada do TCLE;

. Utilizar a palavra “COPIA”. Nao se deve utilizar o termo “COPIA” para designar
o documento, mas “VIA”, pois o segundo termo compreende o documento original,
enquanto o primeiro pode néo ser fiel ao documento primario.

Direito a ressarcimento

Ressarcimento € definido como a compensacéo material, exclusivamente, de despesas do participante
e de seus acompanhantes em situagdes que forem necessarias, tais como transporte e alimentagao.
Dessa forma, o TCLE deve conter, obrigatoriamente, a informacéo sobre a garantia de ressarcimento
e sobre como serao cobertas as despesas tidas pelos participantes da pesquisa decorrentes do seu
envolvimento com a pesquisa.

Inadequacgao

Dentre as inadequagdes, destacam-se:
. Omitir informacgao acerca do ressarcimento;
*  Na&o assegurar ressarcimento ao(s) acompanhante(s) do participante de pesquisa.

Informagdes adicionais sobre ressarcimento ao participante de pesquisa podem ser
acessadas na Resolugdo CNS n° 466/2012, itens 11.18 e 11.21.
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Direito a indenizagao

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

Inadequacao

Dentre as inadequagdes, destacam-se:

*  Omitir informagdo acerca do direito, de valores, de formas e de prazos
de indenizacdo para a apreciagdo prévia pelo Sistema CEP/Conep;

*  Vincular a indenizagéo a seguro contratado pelo patrocinador;
. Determinar valores de indenizag&o ou de outros gastos pelo patrocinador.

Informagdes adicionais sobre indenizagédo podem ser acessadas na Resolugdo CNS n°
466/2012, itens IV.3.g e V.7.

c Descrigdo dos riscos e beneficios da pesquisa

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

Dessa forma, o TCLE deve explicitar os potenciais beneficios e riscos decorrentes da participacdo
na pesquisa, possiveis desconfortos, e as providéncias e cautelas a serem empregadas para
evitar e/ou reduzir os efeitos e as condigbes adversas que possam causar dano, considerando
as caracteristicas da pesquisa e o contexto do participante.

[gF=Te [Ye [TE:Tox:To)

Dentre as inadequagdes, destacam-se:

*  Omissdo dos beneficios. Mesmo que a pesquisa ndo determine beneficio direto
ao participante de pesquisa, essa informagéo deve constar claramente no TCLE;

* Omissdo dos riscos da pesquisa. Todos os possiveis riscos e desconfortos
associados a pesquisa devem estar descritos para conhecimento e
decisdo do participante e/ou responsavel legal. E importante também que
o0 pesquisador apresente as formas de minimizar todos os possiveis riscos
previstos. Toda pesquisa pode envolver riscos ao participante de pesquisa;

»  Supervalorizagdo dos beneficios de um tratamento experimental. Essa inadequagao

pode induzir o individuo a aceitar participar da pesquisa sem a efetiva comprovagao
dos beneficios que o tratamento experimental possa trazer ao participante.

<— Sumario
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Acesso ao resultado da pesquisa
3

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

Dessa forma, o TCLE ndo deve conter em sua redagao restrigdes ao participante de pesquisa ou
a seu médico para o0 acesso aos resultados dos exames realizados durante o estudo.

[[gF=Te [Ye [TE:Tex:To)

Dentre as inadequagdes, destacam-se:

. TCLE com a restricdo de acesso ao resultado dos exames, desde que a informagao
nao interfira nos métodos ou no desfecho da pesquisa.

(] ] 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 penalizagao alguma
por parte dos pesquisadores ou da instituicao.

[[gF=Te [Ye [TE:Tox:To)

Dentre as inadequagdes, destacam-se:

*  Omitir, no TCLE, o direito de recusa em participar da pesquisa, sem penalizagdo
alguma.

Informagdes detalhadas sobre o tema poderao ser obtidas na Resolugédo CNS n°® 466/2012,
item 1V.3.d.
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Liberdade de retirada do consentimento

O TCLE deve assegurar plena liberdade ao participante para retirar o consentimento a
qualquer momento da execugdo da pesquisa, podendo ser desisténcia da participagéo
em uma parte especifica ou na totalidade da pesquisa, com a solicitagdo de sua retirada.
O participante tem o direito de se retirar do estudo a qualquer momento e ndo querer
disponibilizar mais qualquer tipo de informagédo ao pesquisador responsavel e a sua equipe.

Por outro lado, ha situagdes em que o participante ndo quer mais participar das atividades

relacionadas ao estudo, mas mantém a sua disposi¢cdo e o consentimento em ser contatado
pelos pesquisadores para atualizagdo de dados relacionados ao estudo.
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Dentre as inadequagdes, destacam-se:
«  Omitir a informagé&o acerca da liberdade de retirada do consentimento;

»  Afirmar que o pesquisador entrara em contato com o participante de pesquisa apds
a retirada do consentimento;

»  Afirmar que o pesquisador continuara coletando dados do participante apds a
retirada do consentimento.

Outras informagoes sobre a retirada do consentimento em pesquisa podem ser acessadas
na Resolugao CNS n° 466/2012, item IV.3.d.
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UNIDADE 3 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Assisténcia em virtude de danos decorrentes da pesquisa

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

O pesquisador, o patrocinador e as instituicdes e/ou organizagdes envolvidas nas diferentes
fases da pesquisa devem proporcionar assisténcia imediata, bem como se responsabilizar pela

assisténcia integral aos participantes da pesquisa e as suas parceiras, quando aplicavel, no que
se refere as complicagdes e aos danos decorrentes da pesquisa.

Inadequacao

Dentre as inadequacgdes, destacam-se:
. Omitir informagéo acerca da assisténcia em caso de danos decorrentes da pesquisa;
 Condicionar a assisttncia a comprovagdo da causa do dano;

. Limitar o tipo de assisténcia ao participante da pesquisa e ndo prestar assisténcia
integral ao participante da pesquisa;

. Limitar o tempo de assisténcia ao participante da pesquisa, pois os danos podem ser
identificados posteriormente a pesquisa. A responsabilidade de assisténcia néo se
encerra com a finalizagéo do estudo;

. Nao informar acerca da gratuidade da assisténcia integral ao participante e a sua
parceira, quando aplicavel, em virtude de sua participagao na pesquisa.

Informagdes adicionais sobre o tema podem ser acessadas na Resolugédo CNS n° 466/2012,
itens 11.3, 11.6, V.6.

Observe que o TCLE deve possuir algumas informagdes obrigatérias adicionais a depender do tema e de

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

inadequacdes a serem evitadas. Saiba mais sobre elas:

<— Sumario
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Assisténcia durante e ap6s a gravidez em virtude de danos decorrentes da pesquisa

Este item trata do desdobramento da garantia de assisténcia a danos ja descrita anteriormente,
mas com implicagdes ndo apenas para a mae, na condigdo de participante de pesquisa ou
parceira de um participante, como também para a crianca. A assisténcia integral e gratuita deve
ser prestada a mae participante da pesquisa e/ou a crianga, durante ou apds a gestagéo, nos
casos de danos decorrentes da pesquisa.
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Dentre as inadequagdes, destacam-se:

*  Omitir informagdo no TCLE acerca da assisténcia integral e gratuita a mae e/ou a
crianga, durante ou apds a gestacgao, nos casos de danos;

. Prestar assisténcia somente diante da comprovagao de causa do dano a mae e/ou a
crianga;

+  Limitar o tipo e o tempo de assisténcia @ mae e/ou a crianca nos casos de danos
decorrentes da pesquisa.
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@ Contracepgao
As pesquisas, em qualquer area do conhecimento envolvendo seres humanos, deverdo
garantir as mulheres que se declarem expressamente isentas de risco de gravidez, quer por
ndo exercerem praticas sexuais ou por exercerem-nas de forma nao reprodutiva, o direito de
participarem de pesquisas sem o uso obrigatério de contraceptivos. Devem ainda garantir aos
participantes da pesquisa as condicdes de acompanhamento, tratamento, assisténcia integral
e orientagao, conforme o caso, enquanto necessario, inclusive nas pesquisas de rastreamento.

O TCLE deve assegurar, de forma clara e afirmativa, que a escolha do método contraceptivo € uma
decisdo compartilhada entre o médico do estudo e o(a) participante de pesquisa, e que o método
escolhido seréa fornecido pelo patrocinador, de forma gratuita e pelo tempo que for necessario.
Cabe ressaltar que o médico deve respeitar o direito do participante de decidir livremente sobre o
método contraceptivo, devendo sempre esclarecé-lo sobre indicagdo, seguranga, reversibilidade
e risco de cada método.
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Dentre as inadequagdes, destacam-se:

. N&o respeitar a decisdo do participante quanto a escolha do método contraceptivo,
assegurados os riscos e os beneficios da contracepgao;

. Nao informar que ha situagdes na pesquisa em que nao & necessario o0 uso de
método contraceptivo;

. Omitir informacéo acerca do fornecimento, gratuito e pelo tempo que for necessario,
do método contraceptivo escolhido pelo participante da pesquisa.

Informagdes adicionais sobre contracepgdo podem ser acessadas na Resolugao CNS
n°® 466/2012, itens lll.2.r., lll.2.s., 11l.2.t. e Cddigo de Etica Médica. Resolugédo CFM n°
2.217, de 27 de setembro de 2018, modificada pelas Resolugbes CFM n°® 2.222/2018 e
2.226/2019.
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Wo Acesso pos-estudo do produto da pesquisa

d 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 profilaticos, diagnodsticos e terapéuticos que se demonstraram eficazes no decorrer da
pesquisa.

O acesso aos melhores métodos e tratamentos devera ser garantido ao participante no decorrer
da pesquisa, mesmo que a sua participagao individual seja encerrada. Na constatacao dos
beneficios terapéuticos, o participante podera ser incluido em um estudo de extensao.

A ponderagao de beneficio do produto da pesquisa faz-se de duas maneiras distintas, conforme
descrigao a seguir:

. Beneficio individual: quando o participante encerra a sua participagdo no estudo, e nado
quando a pesquisa é concluida. Caso o produto da pesquisa tenha se mostrado benéfico ao
individuo, deve-se assegurar o fornecimento gratuito do produto, e pelo tempo necessario,
mediante a garantia de continuidade do tratamento na fase pds-estudo a todos os grupos
(experimental e grupo controle);

. Beneficio coletivo: apds a andlise dos resultados, se o produto da pesquisa se mostrar
benéfico ao grupo experimental, deve-se estender o beneficio desse produto ao grupo
controle.

Inadequacao

Dentre as inadequagdes, destacam-se:

. Na constatacdo do beneficio individual do produto da pesquisa, omitir informagéo
acerca do fornecimento gratuito do produto, por tempo indeterminado, na fase pds-
estudo, a todos os grupos (experimental e controle);

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

*  Limitar o tempo de acesso pds-estudo, se comprovados os beneficios;

. Dar informagédo ambigua acerca da responsabilidade pelo acesso e fornecimento do
produto na fase poés-estudo, pois a responsabilidade pelo fornecimento do produto da
pesquisa é do patrocinador e ndo do Governo Brasileiro ou do SUS, obtido por meio
de judicializagao.

Informagdes adicionais sobre o acesso pods-estudo podem ser obtidas em consulta a
Resolugdo CNS n° 466/2012, item 111.3.d.
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UNIDADE 3 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Métodos terapéuticos alternativos

Toda metodologia experimental na area biomédica, obrigatoriamente, deve explicitar, no TCLE,
quais os métodos terapéuticos alternativos existentes, e se esses métodos estédo presentes ou
ausentes no estudo. Caso essa informacéo seja omitida, gerara uma inadequagéo.
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Dentre as inadequagdes, destacam-se:
*  Omitir informagdo no TCLE acerca de métodos terapéuticos alternativos.

Informagbes adicionais sobre o tema podem ser obtidas em consulta a Resolugdo CNS n°
466/2012, item IV.4.a.
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Genética humana

Nf O TCLE devera descrever os genes/segmentos de DNA, do RNA, ou produtos génicos que
serdo estudados, e sua relagdo com a eventual condigao do participante de pesquisa. Essas
informacgdes podem ser descritas de forma agrupada, diante da impossibilidade de relacionar
todos os genes, segundo a funcionalidade ou o efeito em que seréo estudados, mantendo o sigilo
e a protegdo sobre os dados genéticos do participante, entre outras informagdes pertinentes a
pesquisa. Dentre os objetivos, podemos destacar:

. Informar ao participante sobre os genes ou produtos génicos que serao avaliados no estudo;

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

. Informar os mecanismos de protegéo dos dados genéticos do participante;

»  Assegurar o aconselhamento genético e 0 acompanhamento clinico, de forma gratuita, aos
participantes com implicagdes 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 situagbes de risco ao
participante de pesquisa decorrente do resultado do exame;

»  Assegurar no TCLE a informacéo sobre o tipo e o grau de acesso aos resultados por parte
do participante, com opgéo de tomar ou ndo conhecimento dessas informacdes. Portanto,
quando houver risco ao participante de pesquisa decorrente do resultado do exame, o TCLE
deve informar claramente essa situacdo. Isso visa a garantir a tomada de uma deciséo
autdbnoma acerca do conhecimento ou néo do resultado do exame genético.

Inadequacao

Dentre as inadequagdes, destacam-se:

. Nao informar ao participante sobre os genes ou produtos génicos que seréo avaliados
no estudo;

+ Nao assegurar a confidencialidade dos dados genéticos e a privacidade ao
participante de pesquisa;

. N&o informar os mecanismos de protecdo dos dados genéticos do participante;

. Nao assegurar o aconselhamento genético e o acompanhamento clinico, de forma
gratuita, aos participantes com implicacdes que exijam o aconselhamento genético;

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

Informagdes adicionais sobre o tema poderdo ser obtidas em consulta a Resolugdo CNS
n°® 340/2004, item V; e a Carta Circular CNS n° 041/2015.
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Material biolégico armazenado em biobanco ou biorrepositério

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

O biorrepositério e o biobanco representam uma colecdo organizada de material bioldgico
humano coletado com finalidade de pesquisa cientifica. Os biobancos sdo cole¢des de
materiais biolégicos de longa duragdo, onde os materiais que serdo armazenados poderao
ser utilizados em varias pesquisas e ficam sob a responsabilidade institucional. Em
contrapartida, os biorrepositérios sao colegdes de materiais bioldgicos utilizados para pesquisas
especificas, ficando sob responsabilidade institucional e sob gerenciamento do pesquisador.

Os protocolos de pesquisa clinica constituem biorrepositérios de curta duragdo, com certa
frequéncia, para a coleta de material bioldgico para a finalidade da pesquisa. Dentre os objetivos,
destacam-se:

. Prestar informagdes adequadas acerca do material bioldgico;

. Declarar se havera formagao de banco de material bioldgico;

. Informar sobre a liberdade de retirada de consentimento para guarda e utilizagcdo do material
bioldgico;

+ Informar sobre a intengéo de pesquisas futuras com o material biolégico (quando houver);

. Informar que o material bioldégico se destina somente aquela pesquisa e, no caso de
utilizacéo futura do material bioldgico, devera ser obtido novo consentimento;

* O prazo de vigéncia de manutengao do biorrepositério pode ser de até 10 anos, sendo
possiveis renovagdes autorizadas pelo Sistema CEP/Conep mediante apreciagdo de
justificativa e relatério apresentados pelo pesquisador;

* O participante de pesquisa, ou seu representante legal, a qualquer tempo e sem quaisquer
onus ou prejuizos, pode retirar o consentimento de guarda e utilizagéo do material bioldgico
armazenado em biobanco ou biorrepositério, valendo a desisténcia a partir da data de
formalizagao desta;

*  Aretirada do consentimento sera formalizada por manifestagéo por escrito e assinada pelo
participante de pesquisa ou seu representante legal, cabendo-lhe a devolugao das amostras
existentes;

. Quando o material for transferido a um biobanco, devera ser apresentado, além de TCLE da
pesquisa, o TCLE especifico do biobanco;

. No caso dos biorrepositérios, o TCLE utilizado na pesquisa nao deve conter as alternativas
excludentes para o participante optar em ser consultado ou néo a cada pesquisa futura;

. Quando houver a intengéo de utilizagéo futura do material biolégico em outra pesquisa, um
novo protocolo de pesquisa devera ser submetido, apreciado e aprovado pelo Sistema CEP/
Conep, e um novo TCLE devera ser apresentado ao participante.
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Material biolégico armazenado em biobanco ou biorrepositorio
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Dentre as inadequagdes, destacam-se:

. Nao prestar informagdes adequadas acerca do material bioldgico;

. Declarar que ndo havera formagao de banco de material biolégico;

. Nao informar sobre a liberdade de retirada de consentimento para guarda e utilizagéo
do material bioldgico;

. Nao informar sobre a intengéo de pesquisas futuras com o material bioldgico (quando
houver);

. No TCLE deve ser informado que o material biolégico se destina somente aquela
pesquisa e, no caso de utilizagao futura do material bioldgico, devera ser obtido novo
consentimento;

. Empregar o termo “material doado”. Cabe esclarecer que a legislacado brasileira tem
regras bem definidas para a doagao de células, tecido e 6rgaos para a assisténcia a
saude, mas n&o para o cenario da pesquisa. Dessa forma, o participante de pesquisa
néo “doa” o material biolégico, mas o cede ou o fornece para a pesquisa.

Informagdes adicionais sobre o tema poderao ser obtidas em consulta a Resolugdo CNS
n° 441/2011 e a Portaria MS n° 2.201/2011.
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UNIDADE 4 - TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO (TALE)

Nesta unidade, sera apresentado o conceito e as etapas de elaboragdo do Termo de Assentimento Livre e
Esclarecido (TALE).

Conceito

O TALE ¢ o documento elaborado para explicar sobre os principais desconfortos ocasionados pela pesquisa a
participantes de pesquisa como criangas, adolescentes ou legalmente incapazes. A assinatura do TALE pelo
participante de pesquisa ratifica a sua cooperagdo na pesquisa, mas requer também o consentimento dos

pais ou responsaveis legais.

No protocolo de pesquisa, devera estar justificada pelo pesquisador a escolha por uma pesquisa com
criangas, adolescentes ou legalmente incapazes, no momento de submissao para apreciagéo pelo Sistema
CEP/Conep.

Ter garantida a
confidencialidade das
informacdes pessoais;

Decidir se sua identidade sera

L divulgada e quais sao, dentre
Ter sua privacidade

respeitada;

as informacgdes que forneceu,
as que podem ser tratadas de
forma publica;

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

Desistir a qualquer
momento de participar
da pesquisa, sem

qualquer prejuizo; Sao direitos dos

participantes de

pesquisa:

Ter o ressarcimento de
despesas decorrentes
de sua participagdo na
pesquisa

Ser informado
sobre a pesquisa;
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Elaboracao do TALE e inadequagdes

Como o processo de assentimento livre e esclarecido objetiva prover o individuo convidado a participar da
pesquisa com todas as informagdes relevantes para sua tomada de decisao, € essencial que conste no TALE,
além dos direitos do participante de pesquisa, a explicagéo do que de fato compreende o aceite em participar
da pesquisa (por exemplo: potenciais riscos, beneficios e desconfortos). Também deve constar no TALE, em
linguagem clara e acessivel, o detalhamento dos procedimentos aos quais o participante sera 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:

Ressarcimento

Via do TALE (9 Indenizagéo

2 = 1=(5)

Acesso a todos
0s métodos para

Sigilo e eae assisténcia
privacidade (| ol )
G tia d Elaboragéo @ Garantia de

arantia de

g do TALE informacéo e
recusar-se a .
o autonomia
participar

S

L

Esclarecimentos sobre
acompanhamentos e \A ”

Assinatura do
TALE e TCLE

Ty,

assisténcia
Informagao sobre

Informagdes sobre justificativa, objetivos
0S possiveis riscos e e procedimentos
desconfortos
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ﬁ Informagéao sobre justificativa, objetivos e procedimentos

Informacgdes sobre a justificativa, os objetivos e os procedimentos que serdo utilizados na pesquisa e
detalhamento dos métodos, com informagdes sobre a possibilidade de aleatorizagdo da amostra e a
inclusao de participantes em grupo controle ou experimental, quando aplicavel.

Informages sobre os possiveis riscos e desconfortos

\ ----- ” Garantia de informacgao a respeito dos possiveis riscos e desconfortos decorrentes da participagéo
na pesquisa, além dos beneficios esperados dessa participagdo e as providéncias e cautelas a
serem empregadas para evitar e/ou reduzir efeitos e condigdes adversas que possam causar dano,
considerando as caracteristicas e o contexto do participante da pesquisa.

o 2 Esclarecimentos sobre acompanhamentos e assisténcia
£
_ Garantia de esclarecimento sobre a forma de acompanhamento e assisténcia a que terao direito os

participantes da pesquisa, inclusive considerando beneficios e acompanhamentos posteriores ao
encerramento e/ou a interrupgao da pesquisa.

Garantia de recusar-se a participar

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

Sigilo e privacidade

%
RGs

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

Via do TALE

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

e Ressarcimento

N

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

gg Indenizacao

Garantia de indenizagado diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.
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Acesso a todos os métodos para assisténcia

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

9 Garantia de informagéao e autonomia

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

Assinatura do TALE e TCLE

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

A avaliagao da impossibilidade do participante em consentir deve ser observada pelo pesquisador,
para ndo cometer equivoco grave de obter consentimento de terceiro em nome de quem estava em
condigOes de consentir pessoalmente, prejudicando a legitimidade do documento.

Ressalta-se que o idoso, somente pelo fato de ter idade avangada, ndo deve ser considerado
vulneravel ou incapaz de receber a informagao e de decidir de forma auténoma sobre participar ou
nao da pesquisa.

Alguns aspectos da elaboragédo do TALE podem apresentar inadequagdes:

Redacgao do TALE

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

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

O TALE deve ser elaborado de modo apropriado para as diferentes faixas etarias, ou seja,
na medida de sua compreensao. Podem ser utilizados argumentos graficos como desenhos,
personagens, histérias ilustrativas, para que a crianga compreenda em sua linguagem a

relevancia, os procedimentos e os objetivos da pesquisa.

Algumas situagdes na redacéo e orientagdo do TALE podem gerar inadequacgdes se nédo forem
devidamente observadas. Dentre elas:

* auséncia de informagbes sobre os meios de contato com o pesquisador responsavel ou
com o CEP;

* auséncia do fornecimento de uma via original do documento.
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Riscos e beneficios

Toda pesquisa com seres humanos envolve risco em tipos e gradacdes 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 0s
cuidados do pesquisador e de sua equipe para minimiza-los, aumentando a protegéo oferecida
aos participantes.

Dentre as inadequacgdes, destaca-se:
* auséncia de justificativa do risco em fungdo do beneficio esperado. Sdo admissiveis

pesquisas cujos beneficios a seus participantes forem indiretos, desde que consideradas as
dimensodes fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual.

Assisténcia 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 nao no registro do TALE, e a situagéo devera ser discutida com os participantes.

Entre as providéncias cabiveis para diminuir as sequelas dos danos, podem ser considerados o
encerramento da pesquisa, a assisténcia imediata e integral no que se refere as complicagdes e
aos danos decorrentes da pesquisa, e a indenizagao, 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
devera informar ao Sistema CEP/Conep os fatos e as providéncias adotadas.

Dentre as inadequacgdes, destaca-se:

*  Omitir os riscos da pesquisa;

*  Supervalorizar os beneficios da pesquisa;

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

*  Omitirinformagdes sobre a guarda de material bioldgico ou dados pessoais, da doenga e do
tratamento que o participante recebeu na pesquisa;

*  Omitir a assisténcia integral durante a ap6s o término do estudo, no caso de tratamentos
experimentais com novos produtos;

*  Omitir a assisténcia integral ao participante no encerramento do estudo.

Informagdes adicionais sobre o tema poderdo ser obtidas em consulta a Resolugdo CNS n°
466/2012, itens 11.3, 11.6, V.6.

<— Sumario 33



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

EDUCA CEPs

Indenizagao

Os participantes da pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo de dano resultante de sua
participagéo na pesquisa, previsto ou ndo no documento de consentimento ou assentimento,
tém direito a indenizagéo, por parte do pesquisador, do patrocinador e das instituicbes envolvidas
nas diferentes fases da pesquisa. Essa informagédo devera constar no TALE e no TCLE do
participante menor de idade, ou de qualquer pessoa cuja autonomia esteja reduzida, e do seu
responsavel legal.

O Sistema CEP/Conep nao solicita a comprovacgao da existéncia de seguro para execugao da
pesquisa; porém, muitos protocolos de pesquisas clinicas experimentais contemplam seguro ao
participante da pesquisa, estendendo-o apds o término da pesquisa.

Dentre as inadequacgdes, destaca-se:

. Omitir informacgao acerca da indenizagéao;

*  Vincular a indenizagéo a seguro contratado pelo patrocinador.

Informagdes adicionais sobre o tema de indenizagdo podem ser obtidas em consulta a Resolugao

CNS n° 466/2012 (itens IV.3 e V.7), no Cédigo Civil (Lei n° 10.406 de 2002, artigos 927 a 954 dos
Capitulos | e Il, Titulo IX.

Solicitagao de dispensa do TALE

Quando a crianga, o adolescente ou a pessoa com capacidade limitada ndo compreender as
informagdes sobre os possiveis riscos ou desconfortos causados pela pesquisa, o pesquisador
deve solicitar a dispensa do TALE e justificar a sua solicitagcdo ao Sistema CEP/Conep.

Entre as inadequagdes, destaca-se:

* auséncia do TALE ou da solicitacao de dispensa do TALE no protocolo de pesquisa
submetido a apreciagéao do Sistema CEP/Conep.

Informagdes adicionais sobre o tema de indenizagéo podem ser obtidas em consulta a Resolugao
CNS n° 510/2016, artigo 2°, item |, e a Resolugdo CNS n° 466/2012, itens 11.2 e 11.24.
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UNIDADE 5 - REGISTRO DO CONSENTIMENTO E DO
ASSENTIMENTO

O registro do consentimento ou do assentimento esta previsto nas Resolugdes CNS n° 466/2012 e na
Resolugdo CNS n° 510/2016.

Veja no infografico abaixo as agbes para o registro de consentimento e do assentimento.

Q

() Registro de
E consentimento e do A
assentimento

O meio de registro Inviabilidade de
mais adequado registro

°
o e

/ Registro de \ Registro ndo

Linguagem o consentimento e do o formalizado por

assentimento escrito

:r:n Linguagem
S A linguagem deve ser de facil entendimento aos participantes e/ou responsavel legal, para o

suficiente esclarecimento sobre a pesquisa.

O meio de registro mais adequado

@,
é O meio de registro mais adequado, considerando, para isso, o grau de risco envolvido e as
caracteristicas do processo da pesquisa e do participante, devera ser justificado no protocolo de
pesquisa submetido a apreciagdo do Sistema CEP/Conep.
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Registro de consentimento e do assentimento

Quando n&o houver registro de consentimento e do assentimento, o pesquisador devera apresentar
um documento ao participante que contemple as informagdes previstas para o consentimento livre e
esclarecido sobre a pesquisa. A obtengédo de consentimento pode ser comprovada com a presenga
de uma testemunha imparcial.

2 Inviabilidade de registro
Nos casos em que seja inviavel o registro de assentimento e/ou de consentimento livre
e esclarecido, ou em que esse registro signifique riscos substanciais a privacidade e a
confidencialidade dos dados referentes aos participantes, o pesquisador devera submeter a
apreciagado do Sistema CEP/Conep a dispensa do registro com a respectiva justificativa. E
importante destacar que a dispensa do registro ndo resulta, necessariamente, na dispensa do
processo de consentimento.

Registro nao formalizado por escrito

Nos casos em que o consentimento ou o assentimento livre e esclarecido néo for registrado por
escrito, o pesquisador devera informar ao participante que ele podera ter acesso ao registro do
consentimento ou do assentimento sempre que julgar necessario. O assentimento do participante da
pesquisa devera constar no registro do consentimento do responsavel legal.
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Esclarecimento sobre a pesquisa

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

suficientes sobre a pesquisa, incluindo:

Justificativa, objetivos e &

procedimentos que serdo Explicitagdo dos possiveis
utilizados na pesquisa; danos decorrentes da
participagao na pesquisa;

solicitado

O

Informacgéo de que o participante
tera acesso ao registro do
consentimento sempre que

Informacgéo do endereco, e-mail w
e contato telefénico do CEP, com Respeito a autonomia do participante
breve explicagéo sobre o seu papel ® da pesquisa para decidir sobre sua
na protegéo do participante de ‘ participagdo, podendo este retirar seu
pesquisa; consentimento, em qualquer fase da

pesquisa, sem prejuizo ao seu tratamento

q Topicos de na instituigdo
Esclarecimentos

Informagéo do endereco, . ﬁ?
e-mail e contato telefénico dos Sobre a Pesquisa
responsaveis pela pesquisa; Respeito ao sigilo e a privacidade
. dos participantes, mesmo apés o
. término da pesquisa;

Descrigao das formas de @

cobertura das despesas dos B
Informacgao sobre a forma de

participantes decorrentes da T
pesquisa: @ _ acompanhamento e a assisténcia

aos participantes;

Garantia ao participante

; Respeito ao acesso aos
de ressarcimento

resultados da pesquisa aos
participantes;
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UNIDADE 6 - TERMO PARA A AUTORIZAGCAO DE USO
DE IMAGEM E VOZ DE PARTICIPANTE DE PESQUISA

Nesta unidade, serdo apresentados os conceitos referentes ao termo de autorizagdo de uso da imagem e voz

do participante de pesquisa, bem como as informagdes necessarias para a elaboragéo desse termo.
Conceito

A definicdo de imagem pode ser compreendida n&o apenas como o semblante da pessoa, mas também
partes distintas de seu corpo que possam identifica-la. O termo para a autorizagéo de uso de imagem e voz
devera ser aplicado quando uma pessoa cede os direitos, autorizando que outra pessoa fisica ou juridica

utilize a sua imagem em qualquer meio publico de divulgagao.

Pesquisador

O pesquisador devera elaborar um
documento que contenha a autorizagao
para uso de imagem e voz de participante
de pesquisa, sendo que esse documento
devera obrigatoriamente ser apresentado
a apreciagao do Sistema CEP/Conep.
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Elaboragao do termo

O termo de autorizagdo para uso de imagem e voz de participante de pesquisa devera ser redigido em duas
vias, iguais e originais, e na primeira pessoa. O documento devera ser rubricado em todas as paginas e
assinado pelo participante de pesquisa e/ou responsavel legal e também pelo pesquisador. Uma das vias do
documento devera ser entregue ao participante e/ou responsavel legal, e a outra via devera ser guardada

pelo pesquisador.

O documento devera conter, no minimo, as informacgdes:

Titulo da pesquisa;

Dados dos pesquisador(es), com enderecos e telefones;
Local de realizagdo da pesquisa;

Endereco, telefone do local;

Apresentacao da pesquisa;

Objetivos da pesquisa;

Confidencialidade, sigilo e privacidade;

Riscos e beneficios;

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

€ € < <« S < < < < K

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

Nas paginas seguintes vocé ira encontrar os anexos deste modulo. Os anexos estdo em formatos

de paginas variados, portanto é recomendado verificagao antes de realizar impressdao dos mesmos.
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Elaboracao do Termo

de Consentimento Livre

e Esclarecido (TCLE)

Os direitos dos participantes de pesquisa descritos no TCLE, assim como a andlise ética do TCLE promovida pelo
Comité de Etica em Pesquisa (CEP), necessariamente devem considerar a Resolucdo n° 466/2012, do Conselho

Nacional de Saude (CNS).

Os itens que devem ser contemplados no TCLE séo:

+ Utilizar linguagem acessivel

» Confidencialidade e manutencao do sigilo
e o anonimato dos dados de pesquisa

+  Meios de contato com o pesquisador
responsavel no TCLE

« Campo de assinaturas e rubricas

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

» Interrupcao do estudo
» Ressarcimento
* Indenizacao

«  Descricao dos riscos e beneficios da
pesquisa no TCLE

« Liberdade de recusa em participar do estudo

Acesso ao resultado da pesquisa

Liberdade de retirada do
consentimento

Assisténcia em virtude de danos
decorrentes da pesquisa

Assisténcia durante e apos a gravidez
em virtude de danos decorrentes da
pesquisa

Contracepcao

Acesso pos-estudo do produto da
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~ UNIDADE 3 - CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
ELABORACAO DO TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Utilizar linguagem acessivel

O TCLE deve ser elaborado pelo pesquisador responsavel em linguagem acessivel a compreensao do participante
da pesquisa e redigido no formato de convite.

O termo devera ser obtido apds o participante da pesquisa e/ou seu responsavel legal estar suficientemente
esclarecido sobre todos os possiveis beneficios, riscos e procedimentos que serao realizados e pertinentes a pesquisa.

O TCLE deve conter todas as informagdes necessarias, em linguagem clara e objetiva, de facil entendimento, para o
mais completo esclarecimento sobre a pesquisa a qual se propde participar.

Em pesquisas com cooperacdo estrangeira, concebidas em ambito internacional, o TCLE deve ser adaptado a cultura
local, sempre com linguagem clara e acessivel aos participantes da pesquisa.

Dentre as inadequacoes, destacam-se:

- utilizacdo de termos técnicos inacessiveis a um leigo, sobretudo termos técnicos médicos ou biomédicos
utilizados em pesquisas clinicas e em ensaios clinicos com medicamentos ou novos procedimentos. Deve-se
rever cuidadosamente o TCLE em busca de termos técnicos e inapropriadamente empregados ou traduzidos
erroneamente para a Lingua Portuguesa;

« tradugdo do TCLE de forma inapropriada. O pesquisador devera se atentar as traducdes erroneas e sem sentido;

 redacdo inapropriada do TCLE. Nao é adequado que o corpo do TCLE seja escrito como declaracdo, ja que
isso pode reduzir a autonomia do participante de pesquisa. A informacdo 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 declaracdo. As sentencas devem ser redigidas com afirmagdes do pesquisador
dirigidas ao participante de pesquisa. Exemplo: “Gostariamos de pedir autorizagdo para realizar um exame
fisico e tocar em seu braco”.

Confidencialidade e manutencao do sigilo
e o anonimato dos dados de pesquisa

As pesquisas devem prever procedimentos que assegurem a confidencialidade e a privacidade, a protecao da
imagem e a ndo estigmatizagdo dos participantes de pesquisa, garantindo a ndo utilizacdo das informacdes
em prejuizo das pessoas e/ou das comunidades, inclusive em termos de autoestima, prestigio e/ou aspectos
econdmico-financeiros.

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

Se no protocolo de pesquisa houver intengdo de consulta ou extragdo de dados de prontuéario do paciente, essa
informacdo deverad constar no TCLE, de forma a possibilitar ao participante receber as informacgdes e decidir
acerca de sua participacdo na pesquisa.

O prontuéario do paciente é um documento constituido de informacdes, sinais e imagens registradas, geradas
a partir de fatos, acontecimentos e situacdes sobre a salde e a assisténcia a ele prestada, de carater legal,
sigiloso e cientifico, que possibilita a comunicacdo entre membros da equipe multiprofissional e a continuidade
da assisténcia prestada ao participante.

O conteudo do prontuario deverad ser mantido sob sigilo profissional e divulgado somente com a autorizacdo
do paciente. As informacdes poderdo ser reveladas a autoridade requisitante ou extraidas com a finalidade de
ensino, pesquisa e divulgacao cientifica.

Dessa forma, se na pesquisa houver intencdo de consulta ou extracdo de dados de prontuario, essa informagéo
devera constar no TCLE, de forma a possibilitar ao participante receber as informac¢bes e decidir acerca de sua
participacao na pesquisa.
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Caso a pesquisa com prontuarios ndo envolva a aplicacdo do TCLE aos pacientes proprietarios das
informagdes registradas nos prontuarios, é obrigatéria a apresentacdo de uma justificativa, pelo pesquisador
responsavel, fundamentando a dispensa do TCLE para o caso especifico da sua pesquisa. A apresentacdo da
justificativa ndo implica em concordancia automatica do CEP responsavel pela analise ética. Isso significa
que o CEP devera analisar o mérito da solicitacdo de dispensa e avaliar sua pertinéncia.

Dentre as inadequacdes, destacam-se:
« ndo garantir o anonimato dos dados do participante da pesquisa;
* nao descrever os mecanismos adotados para o anonimato dos dados;

+ omitir a informagdo no TCLE de que o prontuério podera ser consultado com finalidade de pesquisa.

Informacdes adicionais sobre a confidencialidade e a manutencdo do anonimato das informacdes de pesquisa
poderdo ser obtidas por meio da Resolucao CNS n°® 466/2012, item 1l1.2.i. Informacdes sobre a manutencéo do
sigilo de informacgdes e prontuarios de pacientes e candidatos a participantes de pesquisa poderao ser obtidas
na Resolucdo n°® 1.638/2002 do Conselho Federal de Medicina (CFM), Preambulo, e na Resolucado n° 1.605/2000
do CFM, artigo 1.

Meios de contato com o pesquisador responsavel no TCLE

O TCLE devera trazer, de forma explicita, os meios de contato com o pesquisador responsavel (enderego
e telefone, pelo menos), assim como disponibilizar meio de contato de facil acesso pelo participante
de pesquisa em caso de urgéncia (24 horas por dia, 7 dias por semana). Essa informagdo é importante,
pois o participante de pesquisa e/ou responsavel legal podem querer orienta¢des, esclarecer duvidas,
ou mesmo requerer assisténcia, por exemplo, para um evento adverso ocasionado por um produto ou
tratamento experimental.

O TCLE devera conter informagdes sobre o contato do pesquisador responsavel, do CEP que aprovou o
protocolo de pesquisa, e da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep), quando pertinente.

Vale destacar que é importante incluir no TCLE uma breve descricdo do que é um Comité de Etica em
Pesquisa e qual sua funcdo, assim como, quando for o caso, incluir uma breve descricdo contendo uma
caracterizagdo do que é a Conep. Nas pesquisas que se utilizam de metodologias das Ciéncias Humanas e
Sociais, inclusive, é obrigatério haver essa informacao conforme descrito na Resolugdo CNS n°® 510/2016.

Dentre as inadequacoes, destaca-se:

+ nao informar os meios de contato do pesquisador responsavel, do CEP e/ou da Conep. E frequente
e inapropriado o TCLE nédo trazer o contato (telefone e endereco) do pesquisador responsavel pela
pesquisa, do CEP e da Conep para que o participante de pesquisa possa esclarecer duvidas, reclamar
ou fazer dendncia.

Campo de assinaturas e rubricas

Os campos de assinaturas e rubricas deverao ser identificados de acordo com a terminologia prevista na
Resolucdo CNS n°® 466/2012, ou seja, empregando-se os termos “pesquisador” e "participante de pesquisa
e/ou responsavel legal”. Os campos de assinaturas ndo devem estar separados do restante do documento
(exceto quando, por questdes de configuracgdo, isso ndo seja possivel) e ndo devem conter campos adicionais
além de nome e data.

No campo destinado ao pesquisador responsavel deverd 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 proprio pesquisador) fara a obtengdo do TCLE.
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Dentre as inadequacgdes, destacam-se:

e 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/responsével legal”;

e 0s campos de assinaturas ndo devem estar dispostos em folha separada do restante do TCLE, exceto quando, por
questdes de configuracdo do documento, isso ndo seja possivel.

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 paginas e assinadas, ao seu
término, pelo convidado a participar da pesquisa, ou por seu representante legal, assim como pelo pesquisador
responsavel, ou pela pessoa por ele designada, devendo as paginas de assinaturas estar na mesma folha. Em
ambas as vias deverdo constar o endereco e contato telefonico ou outro, dos responsaveis pela pesquisa, do CEP
responsavel pela analise ética e, quando pertinente, da Conep.

Dentre as inadequacoes, destacam-se:

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

- utilizar a palavra "cépia”. Ndo se deve utilizar o termo “"copia” para designar o documento, mas “via”,
pois o segundo termo compreende o documento original, enquanto o primeiro pode néo ser fiel ao
documento primario.

Interrupgao do estudo

O TCLE deveréa assegurar de forma clara e afirmativa que, no caso de interrupcdo do estudo, o participante de
pesquisa e a sua parceira, quando pertinente ao estudo, receberdo a assisténcia gratuita e integral.
Dentre as inadequacoes, destaca-se:

« omissao do TCLE sobre a assisténcia integral e gratuita no caso de interrupgédo do estudo.

Informacdes adicionais sobre o tema poderdo ser obtidas em consulta a Resolucdo CNS n° 466/2012, item IV.3.c.

Ressarcimento

Ressarcimento é definido como a compensacdo material, exclusivamente, de despesas do participante e de seus
acompanhantes em situacdes que forem necessarias, tais como transporte e alimentacgao.

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

Dentre as inadequacoes, destacam-se:

 omitir informacdo acerca do ressarcimento;

+ ndo assegurar ressarcimento ao(s) acompanhante(s) do participante de pesquisa.

Informacgdes adicionais sobre ressarcimento ao participante de pesquisa podem ser acessadas na Resolugdo CNS n°
466/2012, itens 11.18 e 11.21.
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Indenizacao

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

Dentre as inadequacoes, destacam-se:

« omitir informagdo acerca do direito de indenizacdo para a apreciacdo prévia pelo Sistema CEP/Conep;
« vincular a indenizacdo a seguro contratado pelo patrocinador;

« determinar valores de indenizacdo ou de outros gastos pelo patrocinador.

Informacdes adicionais sobre indenizacdo podem ser acessadas na Resolucdo CNS n° 466/2012, itens IV.3.g e V.7.

Descricao dos riscos e beneficios da pesquisa no TCLE

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

Dessa forma, o TCLE deve explicitar os potenciais beneficios e riscos decorrentes da participacdo na pesquisa,
possiveis desconfortos, e as providéncias e cautelas a serem empregadas para evitar e/ou reduzir os efeitos
e as condices adversas que possam causar dano, considerando as caracteristicas da pesquisa e o contexto
do participante.

Dentre as inadequacdes, destacam-se:

e omissao dos beneficios. Mesmo que a pesquisa ndo determine beneficio direto ao participante de
pesquisa, essa informacdo deve constar claramente no TCLE;

« omissao dos riscos da pesquisa. Todos os possiveis riscos e desconfortos associados a pesquisa devem
estar descritos para conhecimento e decisdo do participante e/ou responsavel legal. E importante
também que o pesquisador apresente as formas de minimizar todos os possiveis riscos previstos. Toda
pesquisa pode envolver riscos ao participante de pesquisa;

 supervalorizacdo dos beneficios de um tratamento experimental. Essa inadequagdo pode induzir o
participante a aceitar participar da pesquisa sem a efetiva comprovacao dos beneficios que o tratamento
experimental possa trazer ao participante.

Acesso ao resultado da pesquisa

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

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

Dentre as inadequacoes, destaca-se:

+ TCLE com a restri¢do de acesso ao resultado dos exames, desde que a informacdo néo 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 penalizagdo alguma por parte dos pesquisadores ou
da instituicdo.

Dentre as inadequacoes, destacam-se:

« omissao, no TCLE, do direito de recusa em participar da pesquisa, sem penalizacdo alguma.

Informacdes detalhadas sobre o tema poderao ser obtidas na Resolu¢cdo 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
execucdo da pesquisa, podendo ser desisténcia da participacdo em uma parte especifica ou na totalidade da
pesquisa, com a solicitacdo de sua retirada. O participante tem o direito de se retirar do estudo a qualquer momento
e ndo querer disponibilizar mais qualquer tipo de informagéo ao pesquisador responsavel e a sua equipe.

Por outro lado, ha situacdes em que o participante de pesquisa ndo quer mais participar das atividades relacionadas
ao estudo mas mantém a sua disposicdo e o consentimento em ser contatado pelos pesquisadores para atualizacdo
de dados relacionados ao estudo.

Dentre as inadequacdes, destacam-se:
 omitir a informacao acerca da liberdade de retirada do consentimento;
- afirmar que o pesquisador entrard em contato com o participante de pesquisa apos a retirada do consentimento;

- afirmar que o pesquisador continuara coletando dados do participante apds a retirada do consentimento.

Outras informacdes sobre a retirada do consentimento em pesquisa podem ser acessadas na Resolugdo CNS
n° 466/2012, item 1V.3.d.

Assisténcia 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
a coletividade, decorrente da pesquisa.

O pesquisador, o patrocinador e as instituicdes e/ou organiza¢des envolvidas nas diferentes fases da pesquisa devem
proporcionar assisténcia imediata, bem como se responsabilizar pela assisténcia integral aos participantes da pesquisa
e as suas parceiras, quando aplicavel, no que se refere as complicagdes e aos danos decorrentes da pesquisa.

Dentre as inadequacoes, destacam-se:

 omitir informagdo acerca da assisténcia em caso de danos decorrentes da pesquisa;

« condicionar a assisténcia a comprovacao da causa do dano;

- limitar o tipo de assisténcia e/ou ndo prestar assisténcia integral ao participante da pesquisa;

« limitar o tempo de assisténcia ao participante da pesquisa, pois os danos podem ser identificados
posteriormente a pesquisa. A responsabilidade de assisténcia ndo se encerra com a finalizacdo do estudo;

 nao informar acerca da gratuidade da assisténcia integral ao participante e a sua parceira, quando aplicavel,
em virtude de sua participacdo na pesquisa.

Informagdes adicionais sobre o tema podem ser acessadas na Resolugdo CNS n° 466/2012, itens 11.3, 11.6, V.6.
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Assisténcia durante e apds a gravidez em virtude

de danos decorrentes da pesquisa

Este item trata do desdobramento da garantia de assisténcia a danos ja descrita anteriormente, mas com implicacdes
ndo apenas para a mae, na condicdo de participante de pesquisa ou parceira de um participante, como também

para a crianca. A assisténcia integral e gratuita deve ser prestada a mae participante da pesquisa e/ou a crianga,
durante ou ap6s a gestacdo, nos casos de danos decorrentes da pesquisa.

Dentre as inadequacoes, destacam-se:

 omitir informacdo no TCLE acerca da assisténcia integral e gratuita a mae e/ou a crianga, durante ou apds a
gestacao, nos casos de danos;

* prestar assisténcia somente diante da comprovacao de causa do dano a mae e/ou a crianga;

« limitar o tipo e o tempo de assisténcia a mae e/ou a crianca nos casos de danos decorrentes da pesquisa.

Contracepcao

As pesquisas, em qualquer area do conhecimento envolvendo seres humanos, deverdo garantir as mulheres que se
declarem expressamente isentas de risco de gravidez, quer por ndo exercerem praticas sexuais ou por exercerem-
nas de forma ndo reprodutiva, o direito de participarem de pesquisas sem o uso obrigatério de contraceptivos.
Devem ainda garantir aos participantes da pesquisa as condi¢cbes de acompanhamento, tratamento, assisténcia
integral e orientagdo, conforme o caso, enquanto necessario, inclusive nas pesquisas de rastreamento.

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

Cabe ressaltar que o médico deve respeitar o direito do paciente de decidir livremente sobre o método contraceptivo,
devendo sempre esclarecé-lo sobre indicagao, seguranca, reversibilidade e risco de cada método.
Dentre as inadequacdes, destacam-se:

+ ndo respeitar a decisdo do participante quanto a escolha do método contraceptivo, assegurados os riscos e
os beneficios da contracepcao;

 nao informar que ha situacdes na pesquisa em que ndo é necessario o uso de método contraceptivo;

- omitirinformacao acerca do fornecimento, gratuito e pelo tempo que for necessario, do método contraceptivo
escolhido pelo participante da pesquisa.

Informagdes adicionais sobre contracepgao podem ser acessadas na Resolugdo CNS n° 466/2012, itens I11.2.r., [11.2.s,
ll.2.t. e Cédigo de Etica Médica. Resolucdo CFM n° 2.217, de 27 de setembro de 2018, modificada pelas Resolucoes
CFM n° 2.222/2018 e 2.226/2019.

Acesso pos-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 profilaticos, diagndsticos e
terapéuticos que se demonstraram eficazes no decorrer da pesquisa.

O acesso aos melhores métodos e tratamentos deverad ser garantido ao participante no decorrer da pesquisa,
mesmo que a sua participacdo individual seja encerrada. Na constatacdo dos beneficios terapéuticos, o paciente
podera ser incluido em um estudo de extenséao.
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A ponderacéo de beneficio do produto da pesquisa faz-se de duas maneiras distintas: coletiva ou individualmente,
conforme descrigdo a seguir:

« beneficio individual: quando o participante encerra a sua participacdo no estudo, e ndo quando a pesquisa
é concluida. Caso o produto da pesquisa tenha se mostrado benéfico, deve-se assegurar o fornecimento
gratuito do produto, e pelo tempo necessario, mediante a garantia de continuidade do tratamento na fase
pds-estudo a todos os grupos (experimental e grupo controle).

« beneficio coletivo: apds a analise dos resultados, se o produto da pesquisa se mostrar benéfico ao grupo
experimental, deve-se estender o beneficio desse produto ao grupo controle.
Dentre as inadequacdes, destacam-se:

« na constatacdo do beneficio individual do produto da pesquisa, omitir informacdo acerca do fornecimento
gratuito do produto, por tempo indeterminado, na fase pos-estudo, a todos os grupos (experimental e controle);

« vincular o fornecimento do produto da pesquisa a um outro estudo, caracterizado como de extensao;
« limitar o tempo de acesso pds-estudo, se comprovados os beneficios;

- dar informacdo ambigua acerca da responsabilidade pelo acesso e fornecimento do produto na fase pés-
estudo, pois a responsabilidade pelo fornecimento do produto da pesquisa é do patrocinador e ndo do
Governo Brasileiro ou do SUS, obtido por meio de judicializacao.

Informacdes adicionais sobre o acesso pds-estudo podem ser obtidas em consulta a Resolugdo CNS n°® 466/2012,
item 111.3.d.

Métodos terapéuticos alternativos

Toda metodologia experimental na area biomédica, obrigatoriamente, deve explicitar, no TCLE, quais os métodos
terapéuticos alternativos existentes, e se esses métodos estao presentes ou ausentes no estudo. Caso essa informagao
seja omitida, gerara uma pendéncia.

Dentre as inadequacoes, destaca-se:

 omitir informagdo no TCLE acerca de métodos terapéuticos alternativos.

Informagdes adicionais sobre o tema podem ser obtidas em consulta a Resolugcdo CNS n° 466/2012, item IV.4.a.

Genética humana

O TCLE devera descrever os genes/segmentos de DNA, do RNA, ou produtos génicos que serdo estudados, e
sua relagdo com a eventual condicdo 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 serdo
estudados, mantendo o sigilo e a protecdo sobre os dados genéticos do participante, entre outras informacdes
pertinentes a pesquisa.

Em estudos que envolvam estudo genético em larga escala, como, por exemplo, sequenciamento completo
do genoma ou do exoma, ndo sendo viavel o agrupamento supracitado, o TCLE devera conter explicacdo do
procedimento que sera realizado, respeitando-se a capacidade de compreensao do participante de pesquisa.

O TCLE devera informar os mecanismos que serdo adotados para a protecdo dos dados genéticos e garantir
que os resultados dos exames genéticos ndo sejam fornecidos a terceiros, tais como universidades, seguradoras,
empregadores, supervisores hierarquicos, entre outros, sem a expressa autorizacao do participante.
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Informacdes sobre o aconselhamento genético e o acompanhamento clinico, fornecidos gratuitamente pelo
patrocinador ao participante de pesquisa, com implicacdes que exijam o aconselhamento genético, deverdo ser
asseguradas no TCLE. O pesquisador devera informar ao participante o periodo, a instituicdo e/ou o profissional
que fara esses procedimentos.

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

As informagdes e os resultados gerados em estudo genético podem causar danos quando tiverem implicacoes
para o participante, sobretudo nos estudos de genética clinica e comportamental. O TCLE devera apresentar a
informacao sobre o tipo e o grau de acesso aos resultados por parte do participante, com opc¢do de tomar ou ndo
conhecimento dessas informacoes.

Portanto, quando houver risco ao participante de pesquisa decorrente do resultado do exame, o TCLE deve informar
claramente essa situacdo. Isso visa a garantir a tomada de uma decisdo autdbnoma acerca do conhecimento ou ndo
do resultado do exame genético.

Dentre as inadequacdes, destacam-se:

 nao informar o participante sobre os genes ou produtos génicos que serdo avaliados no estudo;

« ndo assegurar a confidencialidade dos dados genéticos e a privacidade ao participante de pesquisa;
 ndo informar os mecanismos de protecdo dos dados genéticos do participante;

« ndo assegurar o aconselhamento genético e o acompanhamento clinico, de forma gratuita, aos participantes
com implicagdes que exijam o aconselhamento genético;

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

Informagdes adicionais sobre o tema poderdo ser obtidas em consulta a Resolucdo CNS n° 340/2004, item V; e a
Carta Circular CNS n° 041/2015.

Material biolégico armazenado em biobanco ou biorrepositorio

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

O biorrepositério e o biobanco representam uma cole¢do organizada de material biolégico humano coletado
com finalidade de pesquisa cientifica. Os biobancos sao cole¢des de materiais bioldgicos de longa duragéo, onde
os materiais que serdo armazenados poderao ser utilizados em varias pesquisas e ficam sob a responsabilidade
institucional. Em contrapartida, os biorrepositorios sdo cole¢des de materiais bioldgicos utilizados para pesquisas
especificas, ficando sob responsabilidade institucional e sob gerenciamento do pesquisador (Resolugdo CNS n°
441/2011, artigo 1°, item I).

Os protocolos de pesquisa clinica constituem biorrepositérios de curta duracdo, com certa frequéncia, para a
coleta de material bioldgico para a finalidade da pesquisa.

ApOs as analises, o material bioldgico remanescente é geralmente descartado, mas o pesquisador pode optar
por manté-lo armazenado por mais algum tempo para repeticdo ou, ainda, transferi-lo para um biobanco, apos
autorizacdo do CEP e adequacdo as normativas vigentes.

O prazo de vigéncia de manutencdo do biorrepositorio pode ser de até 10 anos, sendo possiveis renovagoes
autorizadas pelo Sistema CEP/Conep mediante apreciagdo de justificativa e relatério apresentados pelo pesquisador.

O participante de pesquisa, ou seu representante legal, a qualquer tempo e sem quaisquer Onus ou prejuizos, pode
retirar o consentimento de guarda e utilizacdo do material biolégico armazenado em biobanco ou biorrepositério,

A Voltar ao inicio 9 |



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

valendo a desisténcia a partir da data de formalizacdo desta. A retirada do consentimento serad formalizada por
manifestacdo por escrito e assinada pelo participante de pesquisa ou seu representante legal, cabendo-lhe a
devolucdo das amostras existentes.

E importante ressaltar que, quando o material for transferido a um biobanco, devera ser apresentado, além de
TCLE da pesquisa, o TCLE especifico do biobanco. Além disso, no caso dos biorrepositérios, o TCLE utilizado na
pesquisa ndo deve conter as alternativas excludentes para o participante optar em ser consultado ou ndo a cada
pesquisa futura. Quando houver a intencdo de utilizacdo futura do material biolégico em outra pesquisa, novo
protocolo de pesquisa devera ser submetido, apreciado e aprovado pelo Sistema CEP/Conep, e novo TCLE devera
ser apresentado ao participante.

Dentre as inadequacdes, destacam-se:

nao prestar informac¢des adequadas acerca do material biolégico;

declarar que ndo havera formacéo de banco de material biolégico;

ndo informar sobre a liberdade de retirada de consentimento para guarda e utilizagdo do material biolégico;
nao informar sobre a intencao de pesquisas futuras com o material biolégico (quando houver);

no TCLE, deve ser informado que o material bioldgico se destina somente aquela pesquisa €, no caso de
utilizagdo futura do material bioldgico, devera ser obtido novo consentimento;

empregar o termo "material doado”. Cabe esclarecer que a legislacao brasileira tem regras bem definidas para a
doacdo de células, tecido e 6rgaos para a assisténcia a salde, mas nao para o cenario de pesquisa. Dessa forma,
0 participante de pesquisa ndo “doa” o material biolégico, mas o cede ou o fornece para a pesquisa.

Informagdes adicionais sobre o tema poderdo ser obtidas em consulta a Resolu¢gdo CNS n°® 441/2011 e a Portaria
MS n°© 2.201/2011.

A Resolucao CNS n° 510/2016 dispoe sobre as normas aplicaveis a pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais

e contempla detalhadamente o processo e registro de consentimento e do assentimento livre e esclarecido.
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Etapas para elaboracao
do Termo de Assentiment
Livre e Esclarecido (TALE)

Os direitos dos participantes de pesquisa descritos no TALE, assim como a analise ética do TALE promovida pelo
Comité de Etica em Pesquisa (CEP), necessariamente devem considerar a Resolugdo CNS n° 466/2012, do Conselho
Nacional de Saude (CNS).

Os itens que devem ser contemplados no TALE s&o:

« informacdes sobre a justificativa, os objetivos e os procedimentos que serdo utilizados na pesquisa, e
detalhamento dos métodos, com informac&es sobre a possibilidade de aleatorizagdo da amostra e a inclusdo
de participantes em grupo controle ou experimental, quando aplicavel;

- garantia de informacdo a respeito dos possiveis desconfortos e riscos decorrentes da participacdo na pesquisa,
além dos beneficios esperados dessa participacdo e as providéncias e cautelas a serem empregadas para
evitar e/ou reduzir efeitos e condi¢es adversas que possam causar dano, considerando as caracteristicas e o
contexto do participante da pesquisa;

« garantiade esclarecimento sobre a forma de acompanhamento e assisténcia a que terdo direito os participantes
da pesquisa, inclusive considerando beneficios e acompanhamentos posteriores ao encerramento e/ou a
interrupcao da pesquisa;

 garantiade plenaliberdade ao participante da pesquisa de recusar-se a participar ou retirar seu consentimento,
em qualquer fase da pesquisa, sem penalizagao alguma;

« garantia de manutencdo do sigilo e da privacidade dos participantes da pesquisa durante todas as
fases da pesquisa;

« garantia de que o participante da pesquisa receberd uma via do TALE;

 garantia de ressarcimento e informacdes sobre como serao cobertas as despesas tidas pelos participantes
da pesquisa e dela decorrentes, como pagamento de custos de alimentacdo e transporte para participar
da pesquisa;

 garantia de indenizacdo diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa;

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

+ garantia de informacdo e autonomia para o consentimento em participar em estudos com grupo controle,
placebo ou situagdes de washout.



~ UNIDADE 4 - TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TALE)
ETAPAS PARA ELABORACAO DO TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TALE)

Em pesquisas cujos participantes sejam criancas, adolescentes, pessoas legalmente incapazes, pessoas com
transtorno ou doenga mental, ou em situacdo de substancial diminuicdo em sua capacidade de decisao,
devera haver justificativa clara de sua escolha, especificada no protocolo e aprovada pelo CEP e pela Comissdo
Nacional de Etica em Pesquisa (Conep), quando pertinente. Nessas pesquisas, deverdo ser conduzidas as etapas
de esclarecimento, de assentimento do participante menor ou vulneravel, respeitando-se a sua capacidade de
decisdo, e de consentimento dos representantes legais dos participantes.

Se o participante da pesquisa estd sob tutela ou curatela, é o curador quem assina; se ndo esta sob curatela,
deve-se levar em conta que é capaz e s6 nao estava, naquele momento, em condi¢des de manifestar o seu
consentimento, e somente por isso o responsavel (familiar bem préximo) recebe os esclarecimentos a respeito
da pesquisa e assina o TCLE.

A avaliacdo da impossibilidade do participante em consentir deve ser observada pelo pesquisador, para nao
cometer equivoco grave de obter consentimento de terceiro em nome de quem estava em condicdes de consentir
pessoalmente, diminuindo a legitimidade do documento.

Ressalta-se que o idoso, somente pelo fato de ter idade avancada, ndo deve ser considerado vulneravel ou
incapaz de receber a informacéo e de decidir de forma autébnoma sobre participar ou ndo da pesquisa.

Outras ponderacoes deverao ser
consideradas na elaboracao do TALE:

Redacao do TALE

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

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

O TALE deve ser elaborado de modo apropriado para as diferentes faixas etarias, ou seja, na medida de sua
compreensdo. Podem ser utilizados argumentos graficos como desenhos, personagens, histérias ilustrativas, para
gue a crianca compreenda em sua linguagem a relevancia, os procedimentos e os objetivos da pesquisa.

O pesquisador deve informar o participante, na medida de sua compreensao, sobre a natureza da pesquisa, seus
objetivos, métodos, direitos, riscos, desconfortos e potenciais beneficios. Apds os participantes serem esclarecidos,
poderdo explicitar as duvidas e a anuéncia em participar da pesquisa, sem prejuizo do consentimento de seus
responsaveis legais.

Assim como na apresentacdo do TCLE, o TALE devera ser emitido em duas vias originais, contendo todas as
paginas rubricadas e numeradas. Apds a leitura, explicacdo e assinatura do documento, o pesquisador devera
deixar uma das vias com o participante e outra ficara sob a sua guarda.

Algumas situagdes na redacao e orientagcdo do TALE podem gerar inadequacdes se ndo forem devidamente
observadas. Dentre elas:
a) auséncia de informagdes sobre os meios de contato com o pesquisador responsavel ou com o CEP;

b) auséncia do fornecimento de uma via original do documento.



~ UNIDADE 4 - TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TALE)
ETAPAS PARA ELABORACAO DO TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TALE)

Riscos e beneficios

Toda pesquisa com seres humanos envolve risco em tipos e gradacdes 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 minimiza-
los, aumentando a protecdo oferecida aos participantes.

Nos projetos de pesquisa em Ciéncias Humanas e Sociais, a definicdo e a gradacdo do risco resultam da apreciacdo
dos seus procedimentos metodoldgicos e do seu potencial de causar danos maiores ao participante do que os
existentes na vida cotidiana, em consonancia com o carater processual e dialogal dessas pesquisas.

Em projetos de pesquisa na area da saude, se for constatada a superioridade significativa de uma intervencao sobre
outra(s) comparativa(s), o pesquisador devera avaliar a necessidade de adequar ou suspender o estudo em curso,
visando oferecer a todos os participantes os beneficios do melhor regime (Resolugdo CNS n° 466/2012).

Dentre as inadequacdes, destaca-se:

» Auséncia de justificativa do risco em funcdo do beneficio esperado. Sdo admissiveis pesquisas cujos beneficios
a seus participantes forem indiretos, desde que consideradas as dimensdes fisica, psiquica, moral, intelectual,
social, cultural ou espiritual.

Assisténcia 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 ndo no registro do TALE, e a situacdo devera
ser discutida com os participantes.

Entre as providéncias cabiveis para diminuir as sequelas dos danos, podem ser considerados o encerramento da
pesquisa, a assisténcia imediata e integral no que se refere as complicagdes e aos danos decorrentes da pesquisa, e
a indenizacao, entre outras possibilidades, de acordo com o dano e especificidade da pesquisa.

Em todos os casos de possibilidade de dano em funcdo da pesquisa, o participante tera direito a assisténcia integral
e gratuita durante o periodo que for necessario. O pesquisador, o patrocinador e as instituicdes e/ou organiza¢des
envolvidas nas diferentes fases da pesquisa devem proporcionar assisténcia imediata, bem como se responsabilizar
pela assisténcia integral aos participantes da pesquisa e as suas parceiras, quando aplicavel, no que se refere as
complicacOes e aos danos decorrentes da pesquisa.

O pesquisador devera adotar todas as medidas cabiveis para proteger o participante, quando crianca, adolescente, ou
qualquer pessoa cuja autonomia esteja reduzida ou que esteja sujeita a relacdo de autoridade/dependéncia que caracterize
situagdo de limitacdo da autonomia, reconhecendo a sua vulnerabilidade, independentemente do nivel de risco da pesquisa.

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

Dentre as inadequacoes, destacam-se:

« omitir os riscos da pesquisa;

« supervalorizar os beneficios da pesquisa;

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

« omitir informacdes sobre a guarda de material biolégico ou dados pessoais, da doenga e do tratamento que
o participante recebeu na pesquisa;

+ omitir a assisténcia integral durante a apds o término do estudo, no caso de tratamentos experimentais com
novos produtos;

« omitir a assisténcia integral ao participante no encerramento do estudo.

Informacdes adicionais sobre o tema poderdo ser obtidas em consulta a Resolucdo CNS n° 466/2012, itens I1.3, 11.6, V.6.
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~ UNIDADE 4 - TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TALE)
ETAPAS PARA ELABORACAO DO TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TALE)

Indenizacao

Os participantes da pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo de dano resultante de sua participacdo na pesquisa,
previsto ou ndo no documento de consentimento ou assentimento, tém direito a indenizacdo, por parte do
pesquisador, do patrocinador e das instituicdes envolvidas nas diferentes fases da pesquisa. Esta informagéo devera
constar no TALE e no TCLE do participante menor de idade, ou de qualquer pessoa cuja autonomia esteja reduzida,
e do seu responsavel legal.

O Sistema CEP/Conep ndo solicita a comprovacdo da existéncia de seguro para execucao da pesquisa; porém, muitos
protocolos de pesquisas clinicas experimentais contemplam seguro ao participante da pesquisa, estendendo-o
apos o término da pesquisa.

Dentre as inadequacgoes, destacam-se:

 omitir informagdo acerca da indenizacao;

« vincular a indenizacdo a seguro contratado pelo patrocinador.

Informagdes adicionais sobre o tema de indenizacdo podem ser obtidas em consulta a Resolucdo CNS n°® 466/2012
(itens IV.3 e V.7), no Codigo Civil (Lei 10.406 de 2002, artigos 927 a 954 dos Capitulos | e II, Titulo IX).

Solicitacao de dispensa do TALE

Quando a criancga, o adolescente ou a pessoa com capacidade limitada ndo compreender as informagdes sobre os
possiveis riscos ou desconfortos causados pela pesquisa, o pesquisador deve solicitar a dispensa do TALE e justificar
a sua solicitacdo ao Sistema CEP/Conep.

O TALE é o documento que descreve as informacdes sobre a pesquisa (objetivos, métodos, potenciais beneficios e
riscos).
Entre as inadequacgoes, destaca-se:

« auséncia do TALE ou da solicitacdo de dispensa do TALE no protocolo de pesquisa submetido a apreciacdo
do Sistema CEP/Conep.

Informagdes adicionais sobre o tema de indenizacdo podem ser obtidas em consulta a Resolugdo CNS n° 510/2016,
artigo 2°, item |, e a Resolucdo CNS n° 466/2012, itens I1.2 e 11.24.

A Resolucao CNS n° 510/2016 dispoe sobre as normas aplicaveis a pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais

e contempla detalhadamente o processo e registro de consentimento e do assentimento livre e esclarecido.
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